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#Farmacia Comunitaria
El Gobierno
responde que los
test los haran las
CC.AA.

os test a los farmacéuticos
L comunitarios seran compe-

tencia de las CC.AA. El Go-
bierno va respondiendo a las dis-
tintas preguntas parlamentarias
formuladas porlaoposicionenma-
teria de farmacia comunitaria (FC)
mientras que la profesion farma-
céutica se ha quejado de manera
reiterada. Consejo, Colegios, SEFAC
y FEFE han insistido en la necesi-
dad de proteger al personal de la
farmacia. Tambiénlarealizacién de
test diagndsticos en el personal sa-
nitario ha sido también motivo de
controversia. El Gobierno harecor-
dado que se trata de funciones (la
ejecucion de la politica farmacéu-
tica) yresponsabilidades enmanos
delos Gobiernos autonémicos. Con-
vienerecordar que muchas CC.AA.
se quejaban al inicio de la pande-
mia de no tener posibilidad de op-
taralos corredores aéreos que sélo
mantenia Espafiacomo pais, loque
les impedia provisionarse.
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Los test de Covid-19 se hacen
en Andaluciay, en breve, Madrid.

Test en Madrid y Andalucia

Dos CC.AA. se han adelantadoala
respuesta de estas peticiones for-
muladas desde distintos ambitos.
Proporcionar EPIS y test diagnds-
ticos de SARS-CoV-2 alas farma-
ciasestayaenelplandeactuacion
de Madrid y Andalucia. En los pré-
ximos dias comenzaran los testen
Madrid, y en Andalucia ya se estan
realizando. Unaveznormalizadoel
flujo de materialesy productos sa-
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nitarios, al recomponerse el tréfico
internacional de mercancias, pa-
rece razonable que retomen las
CC.AA lainiciativa. Pero las capa-
cidadesdelas CC.AA. sonmuy dis-
tintas,y quizasnotodas tenganre-
cursos para completar planes de
diagnésticos en FC. Seriaoportuno
que se monitorice que todas las
CC.AA. quelonecesiten puedanrea-
lizar eltestdel coronavirus, conga-
rantias, atodo el personal delasbo-
ticas.

#Visados

Una oposicion
constructiva: insistir
en los efectos de la
Covid-19 en
anticoagulados y
EPOC

1 !Gobiernoy el Ministerio de
= Sanidad estan poniendo
A1 todo suesfuerzoenresolver
la crisis de la Covid-19. Eso no es
garantiade "cerofallos”. Todos he-
mos aprendido con esta crisis tras

La oposicion insiste en el efecto
de los visados en la pandemia.

haber ignorado sefales y relativi-
zado riesgos. En el cuidado de los
pacientes, ahoralamonitorizacion
hemodinamica del paciente grave
con Covid-19 en UCl es personali-
zada, y eso permite reducir lamor-
talidad. Pero enlos primeros trata-
mientos no era asi.

Aprenden sobre lamarcha, sani-
tarios, gestoresy politicos. Una opo-
sicién constructivadel PPy C's por
separado,hapromovidoiniciativas
parlamentarias paraeliminar los vi-
sadosdelatripleterapiaenEPOCy
de pacientes anticoagulados. Por-
queloquenoerajustificable antes
de la Covid-19, existe el deber de

Areas:

corregirlo ahora, en medio aun de
la pandemia. Eliminar el visado de
los anticoagulantes orales de ac-
cion directa (ACODs) es una de-
manda de aios de los cardidlogos
y de la Sociedad Espaniola de Car-
diologia (SEC). Tantos afios, que los
ACOD perderanlapatenteenbreve
y seran genéricos.

Espana, heterogénea en
prescripcion de ACODs

Los anticoagulados con el barato
Sintrom® no se pueden beneficiar
de un 50% menos de riesgo de he-
morragia intracraneal. La FA con-
fiere un riesgo de ictus y embolia
sistémica superior en cinco veces
al de la poblacion general.

Paralos pacientesconFAnoval-
vular,laanticoagulacioncon ACOD
eslaeleccion preferentedelos car-
didlogos y médicos de familia,y es
lapracticacomunenEuropa. EnEs-
pafia, el visado de ACODs hace que
seanmenos prescritosy demanera
heterogénea.

Latriple terapia en EPOC

El visado de la triple terapia en pa-
cientesgravesconEPOCes, sicabe,
masincomprensible. El tratamiento
objeto de un visado es mas barato
quelos componentes por separado,
y también previene reagudizacio-
nes de la EPOC que obligan a acu-
dir, en mas ocasiones, a Urgencias
hospitalarias a los pacientes mas
graves. Ningun funcionario puede
negar estos hechos.

La oposicion parlamentaria se
moviliza
Lasasociaciones de pacientes con
EPOC y anticoagulacion han con-
seguido llamar la atencion de los
portavoces de sanidad del PP, El-
viraVelasco, y de C's, Guillermo Diaz.
Neumologos, cardidlogos, mé-
dicos de atencion primariay el sen-
tido comun dicen que estos visa-
dos deben ser suprimidos con ur-
gencia, y asi ha sido recogido en
preguntas parlamentarias y PNLs
que han encabezado el Grupo Par-
lamentario Popular y el de Ciuda-
danos. No basta con suprimirlos
cuando estemos confinados enuna
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potencial fase 0. Hay que revisar-
los ahora y facilitar que los trata-
mientos prescritos lleguenalos pa-
cientes enlos proximos meses con
normalidad.

Ciudadanos (C's) refuerza su
actividad en sanidad
Guillermo Diaz impulsa desde C's
unapreguntapara su respuesta por
escrito, y una PNL firmada por el
portavoz adjunto del Grupo Ciuda-
danosenel Congreso, Edmundo Val,
y por la diputada Sara Giménez.
LaPNL secentraenlos enfermos
anticoagulados, la cohesion terri-
torial delos anticoagulados y la “epi-
demia" de trombosis del que avisa
la SEPAR. Con apenas unas sema-
nas como portavoz en la Comision
de Sanidad del Congreso, Diaz con-
firma que la politica es mas cues-
tion de capacidady de voluntad que
de conocimiento técnico. Su PNL
estaformuladaconacierto,conuna
evidente informacion de las fuen-
tes autorizadas (cardiologia y los
propios pacientes) y realiza una sin-
tesisyexposicionclara. Diaznone-
cesita tiempo para aprender; llega
yactua. Le seguiremos de cerca,en
su contribucion a una mejor sani-
dad, junto al resto de portavoces.
Paraquelapolitica seaconstruc-
tiva, el Gobierno y oposicion de sa-
nidad deben practicar ahora la es-
cuchaactiva de 700.000 personas
y sus familias. Las prioridades po-
liticas y sanitarias siguensiendola
Covid-19, pero seria un error con-
siderar estas peticiones como una
simple cuestion de “politicafarma-
céutica”. Su solucion es politica e
implica ala ctpula del Ministerio.
Esunacuestiondelapropiapan-
demia, que se haconvertido en su-
pervivencia. Quelos visados de es-
tos pacientes se eliminen es una
decision ajustada a la evidencia
cientifica, al sentido comtny ala
realidad de los préximos afos.
Los médicos especialistas, car-
didlogosy médicos de familia, agra-
decerian que su criterio clinico pu-
diera ser tenido en cuenta al tratar
a pacientes con EPOC grave y an-
ticoagulados. Estoy convencido que
este error de ahora, se subsanara.
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#Laagenda interrumpida
Las nuevas
agendas sanitarias
seran "Covid-19
positivas”

on lallegada de la pande-
C mia se paralizaron las agen-

das. Enestas semanas, mu-
chas preguntas parlamentarias, y
sus correspondientes respuestas,
sehanrealizadoentornoaretomar
agendas. La respuesta del ejecu-
tivo ha sido la confirmacion de que
seencuentran algunas congeladas.
La agenda sectorial farmacéutica
seencuentraparada,comohacon-
firmado el ejecutivo por escrito a
una pregunta parlamentaria. Pero
también confirmaque"sigueenela-
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El Gobierno responde que el con-
texto influira al retomar agendas.

boracién”. Unplancongeladoyain
enelaboracion significaquevaate-
nerencuentalasituacionactual de
impacto de la Covid-19. En el caso
del Plan Profarma, el Gobierno con-
firma que se vaatenerencuentala
“nueva coyuntura del sector”.

Sector industrial

Sin intencion el Gobierno de abrir
nuevas agendas sectoriales. Casos
dedeslocalizaciéon como el de Nis-
san en Barcelona deben evitarse.
Por esa razdn, la fuerte presencia
industrial farmacéutica deberia
ofrecerincentivos parapreservarla
aportacion de las exportaciones al
PIB espaiiol,y asiloreconoce el Go-
biernoaunanuevapregunta parla-
mentaria: "no se tiene previsto pero
alavista de laactual crisis sanita-
ria abierta, no se descarta”.
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El proyecto
deley
promete
financiacion
suficientey
garantizaun
retorno
memorable
deesa
inversion
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Transicion ecologica: un camino sin retorno

Empecemos a recorrer ya ese camino, y abracemos su idea de progresividad,
de mirar siempre hacia delante, porque nos va mucho en ello

1/ comienzo de la tramitacién parlamentaria del
= proyecto de Ley de Cambio Climatico y Transicién
4 Energética es el primer paso de muchos. Pero es
especialmenteimportante, no solo por ser el pionero, sino
por algunas de sus implicaciones. Dentro de su extenso
articulado, resulta imposible no hacerse eco del “princi-
piode lanoregresion” en el que se basa el proyectoy que
lleva afos alimentando debates juridicos internaciona-
les. Este principio viene a decir que, en un mundo mas
inestable e impredecible que nunca, la ambiciosa transi-
cionverde no puederealizarse sino es con avances conti-
nuos. Nuncadando marchaatras. Empecemos arecorrer
ya ese camino, y abracemos su idea de progresividad, de
mirar siempre hacia delante, porque nos vamuchoenello.

Eleje vertebrador delas politicas del Gobierno de Pedro
Sanchez tiene en la ministra Teresa Ribera su mejor
defensora. En sus diversas comparecencias ha sido
capaz de expresar de maneras muy graficas la magnitud
delreto al que nos enfrentamos y laoportunidad histérica
de abordar la pandemia climatica en un momento de
reconstruccion por los impactos de la otra pandemia, la
del coronavirus.

Ninguna de estas dos crisis entiende de fronteras, edad,
sexo, razasoreligiones. Las dos afectan de formadirecta
ala salud de los ciudadanos. En ambos casos, la soluciéon definitiva
aparece enformade vacuna... Unaliteral frente ala Covid-19,y otra mas
metaférica frente al cambio climatico. Y tanto el coronavirus como la
transicion ecoldgicatendranimplicaciones profundas en nuestras vidas,
puesto que implicardn modificar nuestros comportamientos.

Pero de ambas crisis podemos salir reforzados. El proyecto de ley de
transicion ecoldgica promete financiacion publica suficiente para
abordarlatransicién ecolégicay garantiza unretorno memorable de esa

inversion: se estima que los efectos derivados de la transformacion
podrian incrementar el PIB entre 16.500 y 25.700 millones de euros
anuales... Acumulativamente, mas de 200.000 millones de euros en la
década 2021-2030. También tendria efectos positivos en términos de
empleo, generando entre 250.000 y 350.000 puestos de trabajo al final
del periodo.

Si,hay que empezar acaminar sin mirar atras. Sin lugar adudas, respi-
raremos todos mucho mas tranquilos.

Hora de valorar el esfuerzo realizado

e avecinan tiempos de cambios
Spara el sector farmacéutico...
Unos cambios que ya estaban
en la agenda politica antes de que la

Covid-19 golpease con fuerza a todo
el mundo; pero que ahora, ademas de

ser mas necesarios que nunca, se ven
desde un prisma completamente
distinto.

Porque estos meses el sector
farmacéutico en general ha demos-
trado mucho. Desde su capacidad de
movilizar recursos para investigar en
tiemporécord tratamientosy vacunas
frente al SARS-CoV-2 hasta lograr
recuperar la produccién perdida
durante afos de deslocalizacién para
quetodos los pacientes lograsen tener
el tratamiento que necesitaban en este
momento. Precisamente son dos
aspectos que los legisladores, tanto
europeos como espafnoles, tendran
que tener en cuenta a la hora de
plantear las estrategias para este
sector.

La patronal de la industria farma-
céutica innovadora europea, Efpia,
recuerda que hoy sélo el 6 por ciento
delos principios activos sonimporta-
dos deAsia. Esohapodido alcanzarse

con un esfuerzo nunca antes vist_o, en E| sector
un entorno donde hasta ahora Chinae f Jar
India se consideraban casilos Unicos armaceutico
paises proveedores. ha

La globalizacién, atraida por los
precios bajos de estos paises y las demo§trado Ia
reducciones de precio realizadas por capamdad de
los sistemas sanitarios durante la I:
pasada crisis econdmica, lastré de mOVIIIZar
forma notable la produccién made in recursos de
Europe. Ahora,conlaexperienciadela
Covid-19,estaclaroqueesalgoqueno I+D y de
puedevolverarepetirse. Porquedeello  dsegurar el
depende la salud de millones de suministro

pacientes. Europa debe ser capaz de
hacer frente a posibles problemas de
suministro futuros. Y serd mucho mas
facil sidispone de un sistema robusto
que sea capaz de cubrir la demanda
que pueda producirse.

En los préximos meses se tomaran
decisiones que serdn claves para
hacer frente a futuras pandemias. Es
hora de valorar el esfuerzo realizado.
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198 PREMIOS FUNDAMED (16 DE JULIO DE 2020)

Nada que celebrar, pero todo el

agradecimientoy el recuerdo a los sanitarios

an sido muchas conversaciones y to-
H das han coincidido. Necesitamos recu-
perar el pulso a nuestra vida, a la acti-
vidad en sociedady ala asistencia sanitariaen
particular. Todos nos hemos adaptado a la

nuevarealidad, mientras retomamos lallamada

marcha, y antes de que todo acabe, queremos
dar las gracias al sector, un afio mas. Muchos
de los premios de cada afio se otorgan a enti-
dades, compaiiias y personas que son parte
activadel éxito enlarespuesta. Porque sin en-
trar en el daio que hemos tenido como socie-
dad por las cuestiones que otros abordaran,
lo relevante es la respuesta y el éxito, con un
coste alto envidas, en sacrificios y en entrega.

Los 9 premios Fundamed & Wecare-U que
se entregaran en julio de 2020 seguiran pre-
miando a los mejores. El Jurado mas amplio
del sector sera el responsable de escoger en-
trelos candidatos, durante las deliberaciones
virtuales.

Laprimera batallaya librada
Los tres tradicionales premios otorgados a la
Trayectoria Profesional (en los ambitos de la
medicina, la farmacia y la industria) que
otorgan el patronato y comité cientifico direc-
tamente, asicomo el premio alaFigura Publica
Sanitaria se funden en esta ocasion en uno
solo. El Premio ESPECIAL a los SANITARIOS,
un premio que lo recogeran cuatro entidades
en representaciéon de todas las mujeres y
hombres que han sido, y siguen siendo, héroes
andénimos.

Porque aunque no hay celebraciones posi-
bles, el fin de las batallas es recibido con una
mezcla de alegria y nostalgia. Y aunque habra

requiera

Santiago de “nueva normalidad” que define que todo sigue
Quiroga igual, pero no. Pero no podemos mirar adelante
Editor de EG sin reconocer lo que ha ocurrido, y sin las ex-
» @santidequiroga periencias vividas por todos los sanitarios.
Un sanitario es una mujer o un hombre que
estaenlos hospitales, en los centros de salud,
en las ambulancias, en los laboratorios
de analisis, en las boticas, en las
farmacias de hospital, en las plan-
tas de produccion de las com-
pafias o en los centros de in-
vestigacion. Todos han contri-
buido a que la reaccién del sec-
tor sea proporcional —y por eso ex-
traordinaria— al reto de la pande-
miadel siglo. Aprendemos sobrela
AET .

Sera una ceremonia de premios
distinta, con la virtualidad
necesariay la seguridad que se

nuevas batallas, la primeray mas dificil se ha li-
bradoya. Gracias atodosy cadaunodeloscan-
didatos, desde todos y cada uno de los secto-
res, el sector sanitario esta haciendo frente a
estapandemia. Esa es nuestra esperanza,ylos
premios Fundamed nuestro modesto reconoci-
miento, un afo mas.

CON LA VENIA

formadehacermuchas cosas. También en el sector sanitarioy far-

:[ a crisis del Covid-19 esta cambiando vertiginosamente nuestra
macéutico. Amodo de ejemplo, ahora es posible llevar a cabo tra-

UNICOM (o) CO'mO mites de formainnovadora (por ejemplo, en la atencion sanitariay el se-

idemjificarlos
medlcamentos
sin equivocos

Eduard Rodellar
Abogado y socio

guimiento de los pacientes, o en la prescripcion y dispensacion de me-
dicamentos) que hasta hace pocos meses no eran admisibles, con he-
rramientas tecnoldgicasy digitales que ya teniamos a nuestro alcance.
Las novedades adoptadas durante esta excepcional situacion siempre
han tenido como epicentro la salvaguarda de la salud y el bienestar de
los pacientes. Tal vez algunas de éstas hayan llegado para quedarse de-
finitivamente entre nosotros, el tiempo nos lo dira cuando tengamos la
perspectiva suficiente para poder evaluarlas adecuadamente.

No es miintencidn, sinembargo, referirme aqui a todas estas noveda-
des adoptadas araiz de la pandemia, sino al llamado proyecto "UNICOM",
iniciado justamente poco antes de dicha crisis sanitaria (concretamente
en diciembre de 2019), y del que la AEMPS se hace ahora eco en un co-
municado publicado recientemente sobre dicho proyecto. Este proyecto
europeo esta desarrollado por un consorcio que agrupa a mas de 70 or-
ganizaciones de diferentes paises, entre ellas las principales agencias
reguladoras de los medicamentos (entre ellas la AEMPS).

Aun sin surgir con motivo del Covid-19, UNICOM tiene como objetivo
mejorar la seguridad de los pacientes y, en definitiva, lograr una mejor
atencion médica paratodos, mediante laimplementacion de un conjunto

de Faus & Moliner denormas o estandares de la Organizacion Internacional de Normaliza-

cion (ISO) que permitan unaidentificacion global einequivoca de los me-
dicamentos. Segun explica la AEMPS, “la identificacion univoca de me-
dicamentos es un reto global, ya que un producto con un mismo nombre
puede tener diferentes composiciones en diferentes paises (o viceversa),
haciendo imposible la dispensacidn o elintercambio, incluso en lugares
donde estos estan permitidos”.

Sin duda, poder eliminar estas divergencias y lograr la tan deseada
interoperabilidad semantica de medicamentos a nivel europeo favore-
cera atodos los agentes del sector: alas compaiiias farmacéuticas so-
licitantes de autorizaciones de comercializacion de medicamentosy a
las agencias reguladoras, tanto nacionales como a la propia EMA, que
deben resolver acerca de dichas solicitudes; a los profesionales sani-
tarios en el ambito de los servicios de salud digital transfronterizos (evi-
tando posibles errores en las prescripciones de medicamentos, o per-
mitiendo dispensaciones mas exactas de dichos medicamentos); a to-
daslas empresasy entidades que prestan sus servicios en el sector far-
macéutico, pues podran mejorar su capacidad de innovacion y compe-
titividad. También, muy importante, en la optimizacion de las labores de
farmacovigilancia de los medicamentos a nivel global, que permitan,
efectivamente, garantizar un uso seguro de los mismos. Y, por ltimo,
pero al finy al cabo mas importante, en beneficio de la seguridad de to-
dos los pacientes.

En definitiva, unbuen ejemplo de cooperacién que no entiende de fron-
teras, y que deseamos culmine con gran éxito.
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La EMA, a favor de exigir estudios post-
autorizacion de ‘aprobaciones Covid’

e LaAgencia traslada alos socialistas en el Europarlamento su preocupacion por la fragmentacion de los estudios

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

La EMA ha adaptado sus procedimien-
tos paraacortarlos plazosregulatorios
enrelacién alas aprobaciones Covid de
medicamentos y vacunas. Sus respon-
sables trabajan para garantizar que no
habra ninguna relajacién en términos
de seguridad en el momento de la
aprobacion. Pero, ¢y después?
Teniendo en cuenta que la vacuna o
terapia tendra que administrarse de
forma masiva, la EMA reconoce que
habra que aumentar las exigencias 'y
contar con mas estudios.

Asiconstaenunasrespuestas firma-
das por este organismo a preguntas
trasladadas por el eurodiputado socia-
lista César Luena. A tenor de la EMA,
parte de esos estudios podrian depen-
der de las autoridades publicas encar-
gadas delos programas de vacunacion.
Otros, anade, “podrian imponerse a los
titulares de autorizaciones de comer-
cializacion" como "parte de las condi-
ciones" para mantener dicha autoriza-
cion.

En sus

respuestas, la Agencia

_——ﬁ‘—"-

Guido Rasi, director ejecutivo de la Agencia Europea del Medicamento (EMA).

también se muestra "preocupada” por
la fragmentacion del conocimiento
vinculado ala proliferacion de estudios
enrelacion al coronavirus.

Las vias rapidas aprobadas por laEMA

Los procesos aprobados porla EMA para
agilizar los plazos regulatorios de aproba-
ciones Covid sin mermar la solidez de los

El 'Q&A socialista' sobre la evaluacion acelerada de la EMA

Las preguntas que el eurodiputado socia-
lista César Luenatraslad6 alaEMA versan
sobre las evaluaciones aceleradas. Estas
son algunas de ellas, y sus respuestas.

Pregunta. Sila vacuna o el tratamiento no
se consiguen en la UE, ;cdmo garantizarala
EMA quelas pruebas realizadas cumplan con
los requisitos de seguridad europeos, sin al
mismo tiempo posponer el acceso?

Respuesta. Pese a todos los procedi-
mientos acelerados aprobados, laEMA ase-
gura que la via rapida para aprobaciones
Covid "“solo sera posible cuando las apli-
caciones estén respaldadas por una evi-
dencia cientifica sélida" que permita con-
ducir a un balance beneficio-riesgo posi-
tivo. Bajo este prisma esta trabajando la
Coalicion Internacional de Autoridades Re-
guladoras de Medicamentos (ICMRA. Esta
red, actualmente presidida por la EMA, ce-
lebra reuniones quincenales para discutir
los enfoques regulatorios relacionados con
laCovid-19. Ademas, la EMA mantiene con-
versaciones bilaterales continuas conotras
autoridades reguladoras internacionales.

El eurodiputado socialista César Luena.

P. Teniendo en cuenta que los tratamien-
tos y la vacuna tendran que administrarse a
un porcentaje muy alto de la poblacion, ¢cua-
les seran las medidas parala evaluacion con-
tinua del producto, una vez en el mercado?

R.Enelcontexto de lapandemia, masde
150 vacunas potenciales ya estan en de-
sarrollo. En surespuesta,laEMAreconoce
que de cara al seguimiento post-autoriza-
cion de una vacuna sera “realmente nece-

sario” contra con multiples estudios para
identificar y evaluar potenciales eventos
adversos. "Algunos de estos estudios pue-
denimponerse a los titulares de autoriza-
ciones de comercializacion como parte de
las condiciones para mantener su autori-
zacion de comercializacion”, considera la
Agencia. Otros, aiade, dependeran de las
autoridades publicas responsables de los
programas de vacunacion.

Almismo tiempo, lacreciente disponibi-
lidad de datos pone a disposicion nuevas
opciones de vigilancia. Atendiendo a ello,
laEMA estd colaborando con las partesin-
teresadas para profundizarenlamejor ma-
nera de monitorear la seguridad, efectivi-
dad y la cobertura de una futura vacuna
contrael coronavirus. Estoincluye lafinan-
ciacion, conrecursos propios delaEMA, de
estudios de seguridad como el encargado
recientemente ala Universidad de Utrecht.
También la cooperacion con otras autori-
dades europeas para establecer una pla-
taforma que permita intercambiar las me-
jores practicas en vacunacion y detector
necesidades especificas.

criterios cientificos son de dos tipos:
apoyo acelerado en la etapadelal+Dy
evaluacion acelerada en procedimientos
de autorizacion y post-autorizacion.

El primero incluye, en primer lugar, el
asesoramiento cientifico rapido. En el
contexto de la Covid-19 no se cobran
tasas por este asesoramiento, y el proce-
dimiento se ha reducido a un maximo de
20 dias, en comparacion a la media
habitual, establecida entre los 40y los 70
dias. En segundo lugar,y enrelacion alos
Planes de investigacion pediatrica, los
tiempos de revision se han reducido a 20
dias, frente alos 120 habituales.

Dentro del segundo grupo de procesos,
la evaluacién acelerada ha permitido
reducir el tiempo de revision de productos
de gran interés para la salud publica de
210 dias a menos de 150. Asimismo,
mientras que en circunstancias normales
todos los datos que respaldan unasolici-
tud de autorizacion de comercializacién
deben presentarse al comienzo del proce-
dimiento de evaluacion, en el contexto de
la crisis sanitaria la EMA ha aplicado la
revision continua, que le permite evaluar
los datos de un medicamento prometedor
amedida que estan disponibles.

P. ;Habra medidas de exclusividad?

R. "Una vez aprobados los nuevos me-
dicamentos o vacunas, se aplicaran las dis-
posiciones de proteccién de datosy exclu-
sividad de mercado de la legislacion far-
macéutica de la UE", dice la EMA.

P. Asistimos a una explosion de datos in-
dependientes de paises e incluso hospitales
conrespecto aluso de medicamentos yaco-
mercializados contrala Covid-1. ;Considera
laEMA centralizar estos datos para poder ge-
nerar conclusiones mas definitivas?

R.Ensurespuesta,laEMA dice ser cons-
ciente y estar “preocupada por la prolife-
raciony fragmentacion de los ensayos cli-
nicos". Precisamente, no hace mucho que
el Comité de Medicamentos Humanos
(CHMP) de la Agencia hizo unllamamiento
alaagrupacion de recursos en la comuni-
dad cientifica.

En esta linea, la EMA est4 facilitando la
armonizacion de metodologias y el cum-
plimiento de altos estandares enlos estu-
dios observacionales. En este contexto,
también ha establecido, dentro de la Red
Europea de Centros de Farmacoepidemio-
logiay Farmacovigilancia, un grupo de tra-
bajo que facilitara la colaboracion entre in-
vestigadores.
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La transicion ecologica podria incrementar el
PIB de Espana hasta 25.700 millones al ano

e Espafa podria perder hasta mas de 200.000 millones enlos proximos diez afos sino adopta medidas ambientales

DANIELA GONZALEZ
I Madrid
Los efectos derivados de la transicion
ecoldégica podrian incrementar el
Producto Interior Bruto entre 16.500 y
25.700 millones de euros anuales, segtin
las estimaciones incluidas en el proyecto
de Ley de Cambio Climatico y Transicion
Energética. En total, la transicion ecolo-
gica podria incrementar mas de 200.000
millones de euros de inversion en la
décadade 2021-2030, segun el Gobierno.
El impacto positivo de la transicion
ecoldgica en la riqueza nacional ha sido
calculado frente aun escenario de ‘accion
cero' en estamateria. Dicho de otro modo,
Espafia podria perder hasta mas de
200.000 millones en los proximos diez
afnos si no adopta las medidas promovi-
das por esta ley, asi como por el Plan
Nacional Integrado de Energiay Clima.
La posible aportacion al PIB es una de
las grandes cifras queincluye el proyecto
de ley impulsado por el Ministerio parala
Transicién Ecolégicay Reto Demografico
(Miteco). Pero no es la Gnica. También
implicitaestalaimportanteinversion que
requerira la transicion ecoldgica para
Espafa.

Recursos piiblicos ambientales

Segun el proyecto, los Presupuestos
Generales del Estado (PGE) deberan
contribuir a los objetivos en cambio
climatico y transicion energética con “al
menos un porcentaje equivalente al
acordado en el Marco Financiero Pluria-
nual de la Unién Europea". De este
porcentaje se exceptuaran los recursos
transferidos alas Administraciones terri-

El porcentaje de los PGE
destinado a materia ambiental
debera ser equivalente al
acordado por laUnion Europea

toriales, asi como gastos que "no tienen
incidencia en el cambio climatico”, como
gastos de personal, finalidad social o
pensionesy prestaciones por desempleo.

Ademas, esa cantidad, que se determi-
nara anualmente en los PGE, se actuali-
zara a mitad de ese ciclo. El Gobierno, a
propuesta conjunta del Miteco y del
Ministerio de Hacienda "revisara al alza"
eseporcentaje "antes del afio 2025". Dela
misma manera, ambos ministerios
podran proponer la inclusién de nuevos
criterios que contribuyan a los objetivos
establecidos en materia de cambio clima-
ticoy transicion energética.

Por otra parte, el Gobierno sefala que
losingresos procedentes de las subastas
de derechos de emisién de gases de
efectoinvernadero seran empleados para
objetivos en materia de cambio climatico
y transicion energética. Por ello, se desti-

naran al menos 450 millones de euros
para financiar los costes del sistema
eléctrico previstos en la Ley del Sector
Eléctrico, referidos al fomento de las
energias renovables.

Impacto positivo en el empleo

La vicepresidenta cuarta del Gobierno y
ministra del Miteco, Teresa Ribera, ha
destacado que este texto “sitta la lucha
contra el cambio climaticoy la transicion
energética en el centro” de las Adminis-
traciones Publicas.

Lo cierto es que latransicion ecoldgica
no sélo beneficiara a la sociedad en el
entorno ambientaly econédmico; también
en el empleo. El proyecto de ley resalta
cémo “en un pais con altas tasas de
desempleo como Espafa”, la transicion
ecoldgicadelas empresas podriaaumen-
tar el empleo neto entre 250.000 y
350.000 puestos de trabajo al final del
periodo.

Objetivo 2030y 2050

El Proyecto de Ley de cambio climatico y
transicion energética mantiene los
compromisos internacionales asumidos
por Espafa. Su objetivo principal es
alcanzar la neutralidad de emisiones en
Espafia, "amas tardaren 2050". También
mantiene las dos grandes referencias
temporales que se manejan para reducir
las emisiones de gases de efecto inverna-
dero (GEI), introducir energia renovables

y ser mas eficientes en el uso de la
energia: 2030y 2050.

Para 2030, la primera meta es reducir
las emisiones de GEl en al menos un 20
por ciento con respecto a 1990. En
relacion a los ultimos datos disponibles

Lareduccion de emisiones de
GEl esperada equivale aun
tercio de las toneladas de CO2
emitidas en la actualidad

(de2017), este esfuerzo suponeretiraren
torno aun 33 por ciento de las emisiones.
Segun el Miteco, esta cifra equivale auna
de cada tres toneladas de diéxido de
carbono (CO2) que seemiten enlaactua-
lidad. De esta manera, el proyecto
secunda también la ambicion de la
Comision Europea, cuyos objetivos para
2030 han pasado del 40 por ciento
respecto a 1990 a una horquilla de entre
el 50y el 55 por ciento.

Mas alla, y también para 2030, el
proyecto se ha marcado como objetivo
generar el 70 por ciento de la electricidad
con energias renovables. Ademas, busca
asegurar que almenos el 35 por ciento del
consumo final de energia proviene de este
tipo de energias renovables.

Para 2050, Espaia deberia alcanzar la
neutralidad climatica. Para garantizar el
avance en transiciéon energética, el

proyecto de Ley se basa en el principio de
la no regresion. Es decir, que una vez se
apruebe se podra revisar en todo caso al
alza, con objeto de ser mas ambiciosos,
pero no habra posibilidades de dar
marcha atras.

Planes Nacionales

Para poder conseguir estos objetivos, el
proyecto de Ley cuenta con laimplemen-
taciondedos grandes planes nacionales.
El primero es el Plan Nacional de Adapta-
cion al Cambio Climatico (Pnacc), un
instrumento de planificacién que garan-
tizard una “accidén coordinada y
coherente” frente alos efectos del cambio
climatico. Este Plan Nacional incluira
también la adaptacion frente a impactos
en Espainaderivados del cambio climatico
que tienen lugar mas alla de fronteras
nacionales y priorizard la adaptacion al
cambio "basada en ecosistemas”. Es
decir, sera necesaria la elaboracion de
“escenarios climaticos" regionalizados
para la geografia espafiola.

El segundo serd el Plan Nacional
Integrado de Energia y Clima (PNIEC).
Sera el encargado de reflejar la contribu-
cion de Espana a la consecucion de los
objetivos europeos en ambas materias. El
primer Plan Nacional Integrado de
Energiay Climaabarcard el periodo 2021-
2030 e incluiré los objetivos y contribu-
ciones cuantitativas “a nivel nacional y
sectorial”.
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Ciudadanos tambien cuestiona el
visado alos ACOD en el Congreso

e OtraPNL se hace eco de las "limitaciones” en relacion a los anticoagulantes

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

Primero fue el PP. Ahora, Ciudadanos. Su
portavoz de Sanidad en la Cadmara Baja,
Guillermo Diaz, haregistrado dosiniciati-
vas parlamentarias —una preguntay una
PNL— en las que la formacion se
cuestiona, entre otras “limitaciones”, el
visado a los ACOD. Las iniciativas atien-
den a las ultimas advertencias de los
especialistas.

Recientemente, la Sociedad Espafiola
de Neumologiay Cirugia Toracica (Separ)
advirtid del previsible crecimiento en el
numero de casos de trombos en piernas
y pulmones, tanto por causa directadela
Covid-19 como de la movilidad reducida
derivada del confinamiento. Para afron-
tar estas trombosis, en particular el
tromboembolismo pulmonar (TEP) o la
trombosis venosa profunda (TVP), desde
SEPAR se sefala la necesidad de asequ-
rar el abastecimiento y la adherencia
terapéutica de anticoagulantes. En ese
sentido, los especialistas destacan que
en Espaia "existen diversas limitaciones
que, si en circunstancias ordinarias son
discutibles, en momentos como el actual
delacrisis sanitariade Covid-19, resultan
dificilmente justificables”.

Limitaciones alos ACOD

Separrecuerda, porunlado, quelacober-
turapublicadelos anticoagulantes “noes
homogénea". A diferencia de lo que
sucede en otros paises de nuestro
entorno, en Espaiia reciben financiacion
publica los anticoagulantes inyectables,
como las heparinas de bajo peso molecu-
lar (HBPM), pero no asi los anticoagulan-
tes orales de accion directa (ACOD).

Los primeros, sinembargo, “son mucho
mas caros, en torno a 300 euros”, dicen
los expertos. Mientras, los segundos,
“igualmente efectivos, son mucho mas
baratos", alrededor de 85 euros. Hoy por
hoy son financiados por sus usuarios.

Guillermo Diaz, portavoz de Sanidad de Ciudadanos en el Congreso de los Diputados.

Segun Separ, ampliar la financiacién
publicaalos ACOD permitiria ahorrar mas
de 80 millones de euros al afio.

Por otrolado esta el requisito de visado
alos ACOD. Para Separ, supone tramites
adicionales "cuya exigencia no parece
proporcional”" teniendo en cuenta las
“perturbaciones que genera en la
adherenciaterapéutica” delos pacientes.
Una adherencia que, de por si, "ya se
encuentra gravemente comprometida” a
causa de la pandemia, afaden los
especialistas.

Cabe anadir que estas mismas consi-
deraciones han sido trasladadas,
también, por otras organizaciones, como
Semergen, asi como por los pacientes.

LaPNL de Ciudadanos

Teniendo en cuenta estos argumentos, la
PNL registrada por Ciudadanos (y trasla-
dadatambién en formato de preguntas al
Gobierno) insta a establecer, a través del
Interterritorial, los planes de prevencidn,
deteccidny actuacion necesarios ante un

previsible incremento de los pacientes
contrombos, en especial con tromboem-
bolismo pulmonar (TEP) o la trombosis
venosa profunda (TVP), por causas
relacionadas de formadirecta o indirecta
con la pandemia de Covid-19 o con las
medidas de confinamiento decretadas
para controlar su propagacion.

En segundo lugar, se pide extender la
cobertura financiera publica a los ACOD.
Ciudadanoslo solicitacomomedidapara
favorecer la adherencia terapéutica y
garantizar el tratamiento adecuado delos
pacientes con trombosis, “sobre todo
teniendo en cuenta el previsible incre-
mento de casos por causas relacionadas
directaoindirectamente” conla Covid-19.

Por ultimo, se insta a "evaluar la supre-
sion del requisito de autorizacion
mediante sistema de visado" alos ACOD.
Lafinalidad es simplificar trdmites, segun
C’s,atendiendo al principio de proporcio-
nalidad y facilitar el acceso a este tipo de
medicamentos, “sobre todo durante la
actual crisis sanitaria”.

El sector
farmaceutico
compareceraen
la Comision para
la Reconstruccion

I CARLOS B. RODRIGUEZ

Madrid

El sector farmacéutico comparecerdenla
Comisién no permanente paralaRecons-
truccion Social del Congreso de los
Diputados. Martin Sellés, presidente de
Farmaindustria; Jesus Aguilar, presidente
del CGCOF; Ana Polanco, presidenta de
Asebio, y Margarita Alfonsel, secretaria
general de Fenin, seran llamados a
exponer su visién sobre las medidas a
adoptar para la reconstruccion social y
economica del pais. Asiconstaenlalista
de comparecencias aprobadas por el
Grupo de Trabajo de Sanidad y Salud
Publica, ala que hatenido acceso EG.

En total, son 34 los nombres aproba-
dos. Algunos de ellos, como los de José
Maria Martin Moreno o Emilio Bouza, ya
fueron adelantados la semana pasada. A
ellos se suman ahora representantes de
todos los estratos sanitarios. Por parte de
la Administracion, esta llamado el conse-
jero de Sanidad de Madrid, Enrique Ruiz
Escudero, como representante de una de
las comunidades mas afectadas.

Los diputados también han acordado
llamar a otros ex altos cargos: es el caso
del ex secretario general de Sanidad José
Martinez Olmos; los ex subsecretarios de
Sanidad Enrique Castille6n Leal y Julio
Sanchez Fierro, el ex director general de
Salud Publica del Ministerio de Sanidad
lldefonso Hernandez o los ex viceconse-
jeros de Sanidad Jesus Fernandez Diaz e
Isabel Baena.

Las primeras comparecencias

El martes, 2 de junio, la Comision ya
escuchd las primeras comparecencias,
que llevaron al Congreso al presidente de
la OMC, Serafin Romero, al secretario de
Organizacién de la Fadsp, Marciano
Sanchez Bayle, y al presidente del
Consejo General de la ONCE, Miguel
Carballeda.

Comprometidos

con el futuro

de la salud.

¢ COFARES
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Encuentro virtual: Psiquiatria

Depresion y Covid-19:

ESTHER MARTIN DEL CAMPO
Madrid

Lapandemiade Covid-19hahecho vibrar
los cimientos de nuestra sociedad. Los
meses de confinamiento, la situacidn
critica que se havivido en los hospitales,
los duelos sin despedida o laincertidum-
bre sobre la crisis econémica y social
pueden abrir el camino a unanueva crisis
sanitaria, en este caso en el terreno de la
salud mental, tal y como ha alertado la
Organizacion Mundial de la Salud.

En nuestro pais, la depresion es la
enfermedad mental mas prevalente, con
alrededor de tres millones de personas
diagnosticadas. Para analizar el impacto
de la situacion generada por el SARS-
CoV-2 en estos pacientes y trazar las
lineas clave para abordar y prevenir un
escenario mas complejo cuatro especia-
listas de primera linea y una represen-
tante de los pacientes han participado en
el encuentro virtual "La depresién en
tiempos de Covid-19". Un foro de debate
organizado por Fundamed con el apoyo
de Janssen.

La coordinadora de la Oficina de Salud
Mental de la Comunidad de Madrid,
Mercedes Navio; la presidenta de la
Sociedad Espafola de Psiquiatria Biol6-
gica,AnaGonzalez Pinto; el presidente de
la Sociedad Espafola de Psiquiatria,
Celso Arango; el vicepresidente de la

Sociedad Espafola de Psiquiatria Biol6-
gica, Victor Pérez, y la gerente de la
Asociacion Vizcaina de Familiares y
Personas con Enfermedad Mental
(Avifes), Itziar Ceballos, han puesto en
comun sus experiencias en la pandemia.

"Enestos meses han surgido 153 publi-
caciones sobre covid y depresion. La
evidencia dice que hay un aumento en la
sintomatologia que tiene que ver con
duelos incompletos, preocupacion por la
crisis econdmica, etc.”, explica Ana
Gonzalez Pinto.

La atencidn sanitaria se ha volcado en
este tiempo en las personas afectadas
porlainfeccién,y aunque se han utilizado
herramientas como la telepsiquiatria ha
costado llegar a todos los pacientes,
admite. Aligual que ha sucedido en otras
patologias, los psiquiatras han consta-
tadounamenordemanda por partedelos
pacientes en un primer momento por
temor al contagio, algo que incluso han
observado curiosamente en las urgen-

Itziar Ceballos
Gerente de la Asoc. Vizcaina

de Familiares y Personas con Enfermedad Mental

“En la primera quincena de

confinamiento la ansiedad se disparo

en un 35 por ciento”

Ante el reto colectivo
de superar la adversidad

o Anticiparse a las necesidades de pacientes y personas de riesgo
y el acceso a los tratamientos eficaces son algunas de las claves

Ana Gonzalez-Pinto

Presidenta de la Sociedad Espariola de Psiquiatria

Biologica

“Aun no hay casuistica sobre intentos
de suicidio, pero son de mayor

gravedad”

cias, asegura. Tras ese primer repliegue,
afade, comienzan a aparecer mas casos.

En relacion al suicidio, la presidenta de
la SEPB explica que todavia no disponen
de casuistica paravalorar sihahabidoun
mayor numero de intentos de suicidio,
aunque sihan observado que losintentos
son de una gravedad alta y con métodos
muy violentos.

En esta linea, Victor Pérez subraya que
hay datos de anteriores confinamientos
quehablandelacomplejidad de las enfer-
medades mentales: “En situaciones de
estrés siempre hay un aumento de la

sintomatologia de laansiedad, depresion,
aumento del abuso de téxicos y de la
conducta suicida", indica. Aln asi, en su
centro, el Hospital del Mar, en Barcelona,
también bajé de golpe la demanda
asistencial. En el seguimiento telefénico
a sus pacientes, cuenta, en mas de una
ocasion se solidarizaban con los profe-
sionales: "Yo estoy bien, no se preocupe,
bastante tienen ustedes en el hospital”,
les decian algunos de ellos.

Desde el dmbito de los pacientes, Itziar
Ceballos, también constata las dificulta-
des especiales por las que ha atravesado
el colectivo. Desde su asociacion se han
monitorizado a unas 440 personas de
forma muy cercana. "En la segunda
quincena del confinamiento se dispara-
ron los estados de ansiedad hasta en un
35 por ciento, con una desestabilizacion
de su estado psicopatoldgico. A medida
que se han ido aliviando las medidas y
han tenido los apoyos necesarios, la
situacion ha mejorado”, indica.
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Celso Arango

Presidente de la Sociedad Espafiola de Psiquiatria

“Hay que estar muy atentos y luchar
para evitar que haya una mayor
desigualdad en el terreno de la

salud mental”

Evitar la desigualdad

En el nuevo contexto de crisis econémica,
para Celso Arango, presidente de la SEP,
unade las principales preocupaciones es
quelasituaciéon pueda generar una mayor
inequidady desigualdad con las personas
con problemas de salud mental, que ya
sufren discriminacion. “"Tenemos que
estar muy atentos y luchar para que en

en tiempos
de Covid-19

estos momentos de gran crisis la oferta
de saludmental o elacceso alosrecursos
no se vea reducido”, apunta. En lamisma
linea,aboga porlabusquedaactivadelas
personas de riesgo por las situaciones
vividas, como el fallecimiento de un
familiar, asi como por profundizar en la
prevencion. "Sabemos cudles son los
factores deriesgoy sabemos que algunos

deellos hanestado ahien esta pandemia”,
indica.

Resiliencia social

En este escenario, Victor Pérez también
introduce un concepto, el de laresiliencia
social. "Toda la sociedad ha sufrido en
estasituacion. Los datos que tenemos en
tiempos de guerra o en situaciones
similares nos dicen que la prevalencia e
incidencia de muchos trastornos que
pueden aumentar no aumentan tanto.
Quiero pensar que socialmente esta
unién y esta situacion que hemos vivido
todos nos ayudara a superarlo juntos”,
remarca el especialista.

Mercedes Navio

Coordinadora de la Oficina de Salud Mental de la

Comunidad de Madrid

“El plan se adelanta
alanecesidad,

la cubre y minimiza su impacto “

cialenun 30 por ciento del total, ademas
de la atencion a domicilio en un porcen-
tajeinferior”, indica.

Asimismo, la coordinadora explica que
se ha abordado de forma flexible una
reorganizacion de la hospitalizacion de
agudos que ha permitido dar una
respuesta elastica, y destaca también la
distribucion en servicios de interconsul-
tas en la atencién critica a poblaciones
diana, como los profesionales.

“Tanto los profesionales como los
pacientes y familiares afectados por
covid-19 han sido una prioridad para los
profesionales de salud mental”, insiste.

Almargendelarespuestainmediata, el

Para Mercedes Navio, aunque “es
importante ser proactivo y estar disponi-
ble, también lo es no patologizar el sufri-
miento y no dar respuesta sanitaria a
aspectos que no correspondan”. La
coordinadora de la Oficina de Salud
Mental madrileiia cree que "aunque la
crisis nos ha puesto al limite, también es
cierto que ha concitado uno de los
mayores factores protectores alahorade
promover la salud mental, la posibilidad
de amortiguar por una respuesta social y
familiar muy significativa”.

A dia de hoy, la Comunidad de Madrid
es launica que ha presentado un Plan de
Respuesta Asistencial prioritariaen Salud
Mental en la primera oleada de la pande-
mia.

La idea se articula sobre una reflexion
del neurdlogo y psiquiatra francés Boris
Cyrulnik querecuerda Navio: "Una adver-
sidad es una herida que se escribe en

Victor Pérez

Presidente de la Sociedad Espafiola de Psiquiatria

Biologica

“Si hay un tratamiento eficaz debe
ser accesible ala poblacion

lo antes posible”

plan ha planteado un incremento en la
contratacion de psiquiatras y psicélogos
clinicosylacreaciondeunhospital dedia
de adolescentes en el mapa de recursos.
“Lo hemos dimensionado haciendo una
estimaciény veremos como evolucionan
las necesidades de entrada de aqui a
diciembre", asegura.

Innovacion accesible

A escala nacional, la crisis sanitaria ha
dejado enstand by larevisionde la Estra-
tegiaNacional de Salud Mental que arras-
trauna década de retraso.

En opinién de Mercedes Navio, “la
estrategia tiene que incorporar lo que de
facto se ha producido en las comunida-
des auténomas, como Madrid, que es el
acuerdo en torno a lo prioritario”. "Los
consensos basicos estan. No hay excusa
para retrasarla. No nos lo podemos
permitir”, remarca.

nuestra historia, pero no es el destino. El
destino no esta escrito y planes de
refuerzo como el que se han puesto en
marcha en la Comunidad de Madrid se
adelantan a la necesidad, la cubren,
minimizan suimpactoyreparan. Eslo que
tenemos que hacer y lo que vamos a
seguir haciendo”, apunta.
Laresponsable detallaquelarespuesta
enelmomento critico ha estado presidida
por la priorizacién en la atencién a las
personas con trastorno mental grave. “La
mayor proporcién de atencién se ha
hecho por medio telefénico y telematico,
pero se hamantenido laatencion presen-

En este sentido, Victor Pérez también
considera basico que la revisién de la
estrategia aborde el tratamiento de la
depresion, que vadesde laayudao super-
vision a los médicos de primaria aincor-
porar tratamientos, psicoterapéuticos o
farmacoldgicos, que han mostrado su
eficacia. Pérez reconoce que "existe un
problema de accesibilidad a las noveda-
des terapéuticas porque también hay un
problemade presupuestos”. No obstante,
concluye que el Ministerio y la estrategia
deben velar por que sihay un tratamiento
eficaz que ha sido demostrado sea
accesiblealapoblacionlo antes posible”.
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Anefp renueva su Consejo Directivo y pone en valor el
trabajo del sector durante la crisis sanitaria

Las compaiiias destacan el esfuerzo del sector en la XLIII Asamblea General Ordinaria de la patronal del autocuidado

M.R
Madrid

La Asociacion para el Autocuidado de
la Salud (Anefp) ha renovado, en el trans-
curso de la celebracion de su XLIII
Asamblea General Ordinaria, a los
miembros de su Consejo Directivo, que
ha quedado formado por las siguien-
tes 31 compafias: Aboca, Alfasigma
Espafia, Almirall, Angelini Farmacéu-
tica, Bayer Hispania, Brystol-Myers
Squibb, Chiesi Espana, Cinfa, Esteve,
Fardi, Farmaindustria, Faes Farma, Gla-
xosmithkline Consumer Healthcare,
Grupo Farmasierra, Grupo Ferrer, Grupo
Menarini, Johnson&Johnson, Kern
Pharma, Laboratorio Stada, Laborato-
rios Ern, Laboratorios Hartmann, La-
boratorios Salvat, Lacer, Mylan, Perrigo
Espafa, Procter&Gamble, Reckitt
Benckiser Healthcare, Sanofi Aventis,
Uriach Consumer Healthcare, Veme-
diay Zambon.

Durante la asamblea general de anefp,
celebrada por primera vez por via tele-
matica, el presidente de la asociacion,
Alberto Bueno, CEO de Laboratorios
Salvat, hadestacado lalabor realizada
por el sector de autocuidado en la cri-
sis sanitaria por Covid-19, poniendo en
valor el esfuerzo, compromiso y res-
ponsabilidad de las compaiiias en la
fabricacion y suministro de los medi-
camentosy productos de autocuidado
considerados esenciales durante la
pandemia por las autoridades sanita-

Anefp renové a su Gonsejo Directivo en la Asamblea General Ordinaria virtual.

El presidente de Anefp ha destacado el esfuerzo,
compromisoy responsabilidad de las compaiiias en
la fabricacion y suministro de medicamentos

rias, y garantizando al mismo tiempo
el acceso a medicamentos y produc-
tos de autocuidado destinados a otras
sintomatologias no relacionadas con
la Covid-19, pero también necesarios

para que los ciudadanos puedan se-
guir tratando sus dolencias leves.
Asimismo, Bueno ha puesto en va-
lor la colaboracién mantenida desde el
inicio de la pandemia con los respon-

sables sanitarios, facilitando el didlogo
y situando al sector de autocuidado en
primeralinea, desde la que seguiratra-
bajando durante las fases de desesca-
lada y post Covid-19, en las que dos
conceptos ligados desde su fundacion
a anefp estan siendo y seran los pro-
tagonistas: autocuidado y responsabi-
lidad.

Por otra parte, durante la XLIlIl Asam-
blea, enla que han participado mas de
sesenta profesionales de compafiias
asociadas a Anefp, el director general
de la asociacién, Jaume Pey, ha pre-
sentado el Informe de actividades de
anefp 2019, en el que destacan accio-
nes puestas en marcha para dar cum-
plimiento al Plan Estratégico de la aso-
ciacion como la implementacién en
doce comunidades auténomas de la
receta electronica para los medicamen-
tos de autocuidado; la superacién de
los 5.000 sellos Anefp concedidos a
anuncios de medicamentos y produc-
tos sanitarios de autocuidado y que po-
nen en valor el compromiso de las com-
pafias con la publicidad responsable;
el desarrollo de dos nuevos programas
incluidos dentro del proyecto EVAFARM
(El Valor del Autocuidado para la Far-
macia), y la propia actividad interna de
la asociacion, con mas de trescientos
profesionales de la industria de auto-
cuidado colaborando en los comités
de trabajo de Anefp, o los mas de dos
mil que han participado en sus sesio-
nes formativas.

Stada amplia su portfolio en
Espana con la comercializacion
de VVenoruton y Trofolastin

REDACCION
Madrid

Stada comercializara en Espaina las mar-
cas de GSKVenorutony Trofolastin. Con
ello, Stada amplia su cartera de produc-
tos de Consumer Health en el pais. Con
esta operacion, se estima un incremento
de la cifra de negocio actual de alrede-
dor de 16 millones de euros, en base a
datos de IQVIA.

Venoruton es un tratamiento desti-
nado a lainsuficiencia venosa. Mientras,
Trofolastin es una popular marca de la
categoria de tratamientos para las es-
trias de la piel. Con estas incorporacio-
nes Stada mejora su posiciéon en el ca-
nal farmacia.

Aprincipios de este afio Stada acordd
la adquisicion de una amplia cartera de
productos de GSK en mas de 50 pai-
ses.

Importancia del canal farmacia

En palabras de Peter Goldschmidt, CEO
de Stada, “la adquisicién de estas mar-
cas consolidadas de GSK fortalece la
posicion de Stada como compaiiia lider
global en el segmento del cuidado de la
salud del consumidor”. De este modo,
celebra que ahora su compania “se haga
cargo oficialmente de la comercializa-
cion de estos productos de alta calidad
en Espafa. De nuevo, contribuimos
nuestra mision de cuidar la salud de las
personas como un aliado de confianza”.
Por su parte, Mar Fabregas, directora

PR £ M

Stada acord¢ la adquisicion de una amplia cartera de productos de GSK en mas de 50 paises.

general de Stada en Espafa, asegura
que “la comercializacién de Venoruton
y Trofolastin representa un paso defini-
tivo en el desarrollo de la carterade pro-
ductos de Consumer Health de Stada
en Espafa, incorporando marcas muy
conocidas en nuestro pais con un alto
potencial”. Paraimpulsar estas marcas,
Fabregas considera que “la experien-
ciay solida posicion comercial en el ca-
nal de farmacia sera decisiva”.

Stada adquirié en 2019 cinco marcas
de cuidado de la piel a GSK en Europa
y mercados seleccionados de Asia-Pa-
cificoy América Latin. En febrero de 2020
se anuncio el acuerdo en GSK con el fin
deincorporar unacarterade conocidas
marcas en paises principalmente euro-
peos como Francia, Alemania, Italia, Po-
lonia, Rusia, Espafay Suiza. Esta ultima
operacion incluyé 15 marcas, incluidas
Venoruton y Trofolastin.
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Cuidamos la salud respetando el organismo y el medioambiente a través de productos naturales que curan a las personas
de manera eficaz hoy, mejorando la calidad de vida del mafana.

Desde el cultivo hasta el producto acabado: siempre hemos excluido el uso de sustancias artificiales que no son
biodegradables y que son ajenas a la naturaleza.

Somos una Benefit Corporation certificada B Corp. Conforme a nuestros estatutos, nos comprometemos a persequir el
Bien Comun actuando de manera responsable, sostenible y transparente para con la sociedad y el medioambiente.

Por el Bien Comun. Por el bien de todos.

Si deseas conocer mas sobre nuestros

productos, consulta nuestra web
www.aboca.es om
MATERIAL PARA USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL



14 Suplemento de Autocuidado

Junio 2020 | Afo XI[N° 133

El consejo del profesional farmacéutico, herramienta
clave para potenciar el autocuidado de la salud

El papel del profesional de la farmacia ha cobrado mas valor durante la crisis provocada por el coronavirus

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Elfarmacéutico familiary comunitario ha
sido siempre un profesional de referen-
cia para el ciudadano al tener una posi-
cién estratégica dentro de las comuni-
dades. Esta figura ha cobrado todavia
mas valor durante la crisis provocada por
la Covid-19.Y es que la propia Organi-
zacion Mundial de la Salud ha aconse-
jado potenciar la labor preventiva de las
farmacias y la dispensacién domiciliaria
de algunos tratamientos para enfermos
crénicos de cara areducir los riesgos de
contagio.

Algunas de estas estrategias preven-
tivas también incluyen iniciativas de au-
tocuidado ligadas a aliviar algunas do-
lencias que pueden atenderse desde la
oficina de farmacia sin necesidad de
acudir a las consultas de Atencién Pri-
maria o Urgencias. Algunas de ellas re-
lativas a la higiene o la alimentacién han
tenido un papel especialmente relevante
durante la crisis de la Covid-19. “El far-
macéutico es una pieza fundamental en
el sistema sanitario y lamas importante
en el autocuidado”, destaca Encarna-
cion Arriaza, directora médica del Grupo
Farmasierra. “Es importante que el pa-
ciente esté atento a los signos y acuda
al profesional lo antes posible. El farma-
céutico puede ser fundamental en pa-
tologias digestivas, dermatolégicas o
en la atencién de pequenas lesiones”,
anade.

Por ello, desde Farmasierra emiten
una serie de recomendaciones para un
autocuidado responsable, que abarcan
desde la alimentacion al ejercicioy como
prevenir los dolores.

En cuanto ala alimentacién, desde el
Grupo Farmasierra, recomiendan llevar
a cabo una dieta equilibrada para pre-
ver complicaciones. Por ello, consejos
como comer 5 veces al dia y consumir
frutas, verduras y lacteos estan dentro
de cualquier decalogo. Igualmente, es
im-

De la misma forma, cuando se hace
deporte, es posible sufrir caidas, golpes
o sobrecargas musculares, que también
pueden tratarse con soluciones reco-
mendadas por el profesional farmacéu-
tico, taly como aseguran desde lacom-
pafiia farmacéutica

“El profesional farmacéutico puede ser
fundamental para abordar de forma
correcta ciertas patologias digestivas,
dermatologicas o en la atencion de

pequenas lesiones”

portante ingerir hidratos de carbono, gras
asy proteinas, aunque se consuman en
menores cantidades.

En relacion al cuidado digestivo, los
expertos subrayan la importancia de
“estar atentos alos signos de alertacomo
dolores de tripa”. Diferenciar estos do-
lores de patologias como el Sindrome
del Intestino Irritable (Sll) es igual de im-
portante. Este sindrome no tiene cura
pero sus efectos pueden paliarse con
probidticos, ya que es un dolor que “viene
y va”, segun Arrianza

Ejercicio y dolores

Otra de las claves para llevar a cabo un
autocuidado responsable es hacer ejer-
cicio. Segunlos expertos, loimportante
esrealizar una actividad fisica de 30 mi-
nutos al dia para estar sanos.

LaVitamina D

La piel es otro aspecto fundamental para
un buen autocuidado de la salud. Una
de las formas mas sencillas de mante-
ner la piel hidratada es beber dos litros
de agua al dia. De esta manera, “la piel
se nutre desde dentro”, sefialan desde
el Grupo Farmasierra.

Por otra parte, recuerda que el sol, en
su justa medida, es importante para el
sistemainmunitario y los huesos. Aqui,
la vitamina D sintetizada ayuda a absor-
ber mejor el Calcio al estar en contacto
con los rayos del sol. Y es que, asegu-
ran desde Farmasierra, a pesar de que
Espana es un pais soleado, “diversos
estudios demuestran que buena parte
dela poblacion espafiolatiene déficit de
esta vitamina”.

La ‘nueva’ GSK Consumer
Healthcare realiza un homenaje
a los farmaceéuticos

DANIELA GONZALEZ
Madrid

GSK Consumer Healthcare ha elegido
a los farmacéuticos como protagonis-
tas de su primera campana tras la inte-
gracion con ladivision homologa de Pfi-
zer. Enun video lanzado se lleva a cabo
un repaso del dia a dia de los profesio-
nales del sector. De esta forma, se mues-
tran los altibajos que han tenido que vi-
vir durante estos ultimos meses.

“Ellos han demostrado durante esta
pandemia su vocacién de servicio aten-
diendo a todos aquellos que los nece-
sitaban”, sefala el director del canal Far-
macia en Consumer Healthcare, Oscar
Ramirez. El experto indica ademas que

“son la cara visible y humana de nues-
tra relacion con el cliente”.

Por todos estos motivos, desde GSK
Consumer Healthcare quieren agrade-
cer la labor farmacéutica: “Han estado
al pie del caidn en los momentos mas
duros”, subraya.

Con los farmacéuticos desde el comienzo
Durante estos meses, la division de Con-
sumer Healthcare de GSK ha manifes-
tado su apoyo a los profesionales de
Farmacia. A principios de abril activo
una campanfa de colaboracién y reco-
nocimiento a farmacéuticos y auxiliares
distribuyendo mas de 27.000 pantallas
de proteccion. De estamanera, lacom-
pafia atendia a una de sus principales
reclamaciones: la falta de herramientas

#GraciasFarmacéutic@s

GSK Consumer Healthcare ha elegido a los farmacéuticos como protagonistas de una campafa.

para proteger a pacientes y a simismos
durante el ejercicio de su trabajo.
“Lovivido enlos ultimos meses en Es-
pafiano conoce precedentes”, destaca
la directora general de GSK Consumer
Healthcare, Sylwia Piankowska. La res-
ponsable sefiala que los farmacéuticos
han demostrado “su heroismo” cuidando
dela sociedady lanza un mensaje claro:

“gracias de corazon”.

Dentro de su objetivo de impulsar el
desarrollo y crecimiento de su negocio
de autocuidado de lasalud, lacampafa
supone la primera accién multimarca
desarrollada tras la fusiéon que ha posi-
cionado a GSK Consumer Healthcare
como la mayor compafia OTC en Es-
pafay Portugal en ventas.
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Apoteca Natura impulsa [a campana de
prevencion “Dale peso a tu salud”

El objetivo de la iniciativa es promover el conocimiento del cuerpo y una alimentacion correcta

DANIELA GONZALEZ
Madrid

La red internacional de farmacias Apo-
teca Natura ofrece el Servicio de Pre-
vencion gratuito “Dale peso atu salud”.
El objetivo de la campafa es promover
el conocimiento del propio cuerpo y un
comportamiento alimentario correcto
que prevengan el sobrepesoy la obesi-
dad. Este servicio se desarrolla en co-
laboracién con la Sociedad Espariola
de Médicos de Atencion Primaria (SE-
MERGEN)y la Sociedad Italiana de Me-
dicina General y de Atencién Primaria
(SIMG). Casi6.900 personas se han be-
neficiado del servicio desde que co-
menzo6 en 2017. En la actualidad, de-
bido ala situacién excepcional, este se-
guimiento se realizara “online con so-
porte telefénico para prevenir el con-
tacto fisico prolongado en la farmacia®,
sefialan en un comunicado.

Obesidad y sobrepeso

Los problemas de exceso de peso, como
el sobrepeso y la obesidad, presentan
una alta prevalencia en nuestra socie-
dady “afectan a nivel global y tanto en
ninos como en adultos”, indican en el
escrito.

Desde el Observatorio Mundial de la
Salud (OMS), de manera periddica, se
analizan distintas fuentes de datos para
ver su evolucién y se ha podido obser-
var que desde 1975 la obesidad se ha
triplicado en el mundo.

Segun datos de la Encuesta Nacional de Salud (2017), el
54,5% de la poblacion espariola adulta sufre problemas de
exceso de peso. Del total, un 37% corresponde a
sobrepeso (62,5 % hombresy 46,8 % mujeres)

En Espanfia, el 54,5 por ciento de la po-
blacién espafola adulta sufre proble-
mas de exceso de peso. Estos son da-
tos del informe “Prevalencia del sobre-
peso y obesidad en Espafa en el “The
heavy burden of obesity (OCDE 2019) y
en otras fuentes de datos” del Obser-

vatorio de la Nutricién y Estudio de la
Obesidad adscrito al Ministerio de Sa-
nidad, Consumo y Bienestar Social, pu-
blicado en 2019.

Enlaactualidad, las semanas en con-
finamiento pasaran factura en formade
aumento de peso. ¢ Los motivos? Entre

otros, por la falta de movimiento, el ex-
ceso de tiempo libre y el miedo o incer-
tidumbre acerca del futuro mas inme-
diato y a medio plazo.

Instrumentos del servicio

Lared de farmacias de Apoteca Natura
proporcionara un folleto informativo di-
gital, asi como informacién y consejos
generales a través de sus redes socia-
les. El servicio también cuenta con una
linea personalizada. La iniciativa cuenta
con un ‘test de prevencion’ que se po-
drarealizar online desde la pagina web
o desde la aplicacién moévil MyApote-
caNatura. Estaapp permitirda alos usua-
rios consultar las respuestas sin nece-
sidad de acercarse a las farmacias du-
rante el mes de junio, de manera excep-
cional. La atencion telefonica es otrode
los elementos del proyecto. El usuario
solo deberellenar un formulario de con-
tacto en la web y facilitar un email o un
teléfono para poder mantener contacto
con los profesionales.

Ademas, el servicio contara con un
programa de educacion e informacion
acercadel sobrepesoy la obesidad para
que “las personas tomen conciencia de
que estos problemas son de riesgo para
la salud”, sefalan desde Apoteca Na-
tura.

Consejos para reducir el exceso de peso
Apoteca Natura lanza una serie de re-
comendaciones. En primer lugar, reali-
zar actividad fisica diaria, que sea “fac-
tible y sin necesidad de equipos espe-
ciales”. LLevar a cabo un control del
peso conregularidad es importante, se-
gun los profesionales de Apoteca Na-
tura, quienes recomiendan pesarse al
menos unavezal mes. Enrelacionalas
comidas, comer despacio y masticando
correctamente es otra de las cuestio-
nes a tener en cuenta, asi como evitar
dietas desequilibradas o drasticas.

Cantabria Labs anima a “dejarse la piel en lo
importante, nunca en el sol”

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Cantabria Labsy Heliocare han lanzado
la campana ‘Déjate la piel solo enloim-
portante, nuncaen el sol’. Con ella, pre-
tenden promover una vida saludable al
soly concienciar de la necesidad de cui-
darla salud de la piel para evitar proble-
mas mayores que derivan de la exposi-
cién al sol.

Para dar mayor simbolismo a esta
frase, el laboratorio ha contado con el
tenista Rafael Nadal, quien reconoce no
haber sido “un ejemplo” en relacién a
sus habitos al sol. A pesar de ello, indica
que “nunca es tarde para hacerlo bien”.

La importancia de proteger la piel

La campana, seguin resaltan desde Can-
tabria Labs, llega “en un momento clave”.
Los profesionales alertan de que hemos
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Rafa Nadal apoya la campafia con el objetivo de proteger la piel como un habito de cuidado mas.

estado tiempo sin exponernos: “nues-
tra piel no esta preparada para lainten-
sidad de radiacion que va arecibir”. Por
ello, desde el laboratorio animan a “ser

conscientes de la importancia de pro-
tegernos”.

La marca de fotoproteccién derma-
tolégica avanzada, Heliocare, insiste en

la fotoprotecciéon compuesta. No sélo
por productos tépicos que protejan del
espectro y reparen el dafio solar, sino
también através de via oral, con capsu-
las para aumentar la resistencia al sol y
“proteger desde dentro”.

El ingrediente activo patentado y ex-
clusivo de Heliocare: FERNBLOCK®,
es capaz de actuary reparar el dafio so-
lar a nivel celular.

Medidas de proteccion
“He pasado muchas horas al sol y es-
pero seguir pasandolas”, indica Nadal,
quien explica que “mi dermatélogo me
ha hecho recapacitar y quiero hacer las
cosas mejor e incorporar unos buenos
habitos en midia adia”. Asimismo, desde
el laboratorio indicen en laimportancia
de tomar buenas medidas de protec-
cién ante la “intensidad de la radiacién
solar, que sigue aumentando cada afio,
un 2,3 por ciento en la Ultima década”.
Nadal considera que “dejarse la piel”
es una forma de entender la vida. Por
ello, la campana pretende mostrar una
filosofia de vida que incorpore la protec-
cion de la piel como un habito mas.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Cada comprimido recubierto contiene: Ibuprofeno 400 mg (aportados por 770 mg de ibuprofeno arginina). Excipientes con
efecto conocido: Sacarosa 16,7 mg, Sodio: 82,7 mg (3,60 mmoles). Espididol 400 mg granulado para solucian oral sabor menta: Cada sobre contiene: Ibuprofeno 400 mg (aportados por 770 mg de ibuprofeno arginina). Excipientes con efecto conocido: Aspartamo (E351) 25 mg, Sacarosa 1.835 mg, Sodio: 57 mg (2,48 mmol) (como hidrogenocarbonato
de sodio y sacarina sedica). Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion Lista de excipientes. Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Los comprimidos son blancos o casi blancos, ovalados, ranurados y biconvexos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Granulado para solucidn oral. £l granulado es de color blanco
y tiene sabor a menta. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Espididol esta indicado en adultos y adolescentes mayores de 12 afios (peso igual o superior a 40 kg). Alivio sintomatico de los dolores ocasionales leves a moderados, como dolores de cabeza, dentales, menstruales, musculares (contracturas) o de espalda (lumbalgia). Estados febriles.
Posologia y forma de administracian: Las reacciones adversas se pueden minimizar utilizando la dosis eficaz mas baja durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). Posologia: Adultos y adolescentes a partir de 12 afios (peso igual o superior a 40 kg): se tomard una dosis
de 400 mg cada 6-8 horas, si fuera necesario. No se tomaran més de 1.200 mg de ibuprofeno al cabo de 24 horas. Si el dolor se mantiene durante més de 5 dias en adultos (3 dias en adolescentes) o la fiebre durante més de 3 dias, o bien el dolor o la fiebre empeoran o aparecen otros sintomas, se evaluara la situacion clinica. Poblacion pedidtrica: No
se recomienda el uso de este medicamento en nifos y adolescentes con menos de 40 kg de peso o menores de 12 afios ya que la dosis de ibuprofeno que contiene no es adecuada para [a posologia recomendada en este grupo de pacientes. Poblacion de edad avanzada: la posologia debe ser establecida por el médico, ya que cabe la posibilidad de que
se necesite una reduccion de la dosis habitual. Pacientes con insuficiencia renal, hepatica o cardiaca: reducir la dosis (ver secciones Contraindicaciones y Advertencias y precauciones especiales de empleo ). El intervalo entre dosis no debe ser inferior a 4 horas. Forma de administracion: Via oral. Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Ingerir el
comprimido recubierto con medio vaso de agua, sin masticar. Espididol 400 mg granulado para solucion oral sabor menta: Se disuelve el contenido de un sobre en un vaso de agua y s ingiere tras preparar [ solucion correspondiente. Tomar el medicamento con las comidas, especialmente si se notan molestias digestivas. Contraindicaciones: Espididol
estd contraindicado: En pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo 0 a alguno de los excipientes incluidos en la secci6n Lista de excipientes; En pacientes que hayan experimentado broncoespasmo, crisis de asma, rinitis aguda, urticaria, edema angioneurdtico u otras reacciones de tipo alérgico tras haber utilizado sustancias de accign
similar (p. e &cido acetilsalicflico u otros AINES); En pacientes con antecedentes de hemorragia gastrointestinal o perforacin relacionados con tratamientos anteriores con AINES; Ulcera péptica/t inal activa o recidivante (dos o més episodios diferentes de ulceracion o hemarragia comprobados); En pacientes con insuficiencia
cardiaca grave (clase IV de la NYHA); En pacientes con hemarragia cerebrovascular activa u otra hemorragia activa; En pacientes con disfuncion renal grave; En pacientes con disfuncion hepatica grave; En pacientes con diétesis hemorrégica u otros trastornos de la coagulacian; Durante el tercer trimestre de la gestacidn (ver seccion Fertilidad, embarazo
y lactancia); Pacientes con deshidratacion grave causada por vamitos, diarrea o ingesta insuficiente de liquidos. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Las reacciones adversas pueden reducirse si se utiliza la menor dosis eficaz durante el menor tiempo posible para controlar los sintomas (ver seccion Posologia y forma de administracidn y
riesgos gastrointestinales y cardiovasculares a continuacion). Riesgos gastrointestinales: Se debe evitar la administracion concomitante de ibuprofeno con otros AINE, incluyendo los inhibidores selectivos de la ciclo-oxigenasa-2 (Coxib). Hemorragias gastrointestinales, Glceras y perforaciones: durante el tratamiento con AINEs entre los que se encuentra
el ibuprofeno, se han notificado hemorragias gastrointestinales, dlceras y perforaciones (que pueden ser mortales) en cualquier momento del mismo, con o sin sintomas previos de alerta y con o sin antecedentes previos de acontecimientos gastrointestinales graves previos. El riesgo de hemorragia gastrointestinal, lcera o perforacion es mayor cuando
se utilizan dosis crecientes de AINES, en pacientes con antecedentes de dlcera, especialmente si eran (lceras complicadas con hemorragia o perforacion (ver seccion Contraindicaciones) y en los pacientes de edad avanzada. Estos pacientes deben comenzar el tratamiento con la dosis menor posible. Se recomienda prescribir a estos pacientes tratamiento
itante con agentes p (p.e. mi | 0 inhibidores de la bomba de protones); dicho tratamiento cnmhmadn también deberia considerarse en el caso de pacientes que precisen dosis baja de acido acetilsalicilico u otros medicamentos que puedan aumentar el riesgo gastrointestinal (ver a continuacian y seccion Interaccion con otros
¥ otras formas de i ion). Se debe advertir a los pacientes con ‘ de toxicidad intestinal, y en especial a los pacientes de edad avanzada, que comuniquen inmediatamente al médico cualquier sintoma abdominal infrecuente (especialmente los del sangrado gastrointestinal) durante el tratamiento y en particular en
los estadios iniciales. Se debe recomendar una precaucion especial a aquellos pacientes que reciben tratamientos concomitantes que podrian elevar el riesgo de dlcera o sangrado gast mmtesﬂna\ como |os anticoagulantes orales del tipo dicumarinicos como warfarina, 0 medicamentos antiagregantes plaquetarios del tipo dcido acefilsalicilico (ver seccion
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccidn). Asimismo, se debe mantener cierta precaucion en la administracidn concomitante de corticoides orales y de anti inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS). Si se produjera una hemorragia gastrointestinal o una dlcera en pacientes en tratamiento con
ibuprofeno, el tratamiento debe suspenderse inmediatamente (ver seccion Contraindicaciones). Los AINES deben administrarse con precaucion en pacientes con antecedentes de colitis ulcerosa, o de enfermedad de Crohn, pues podrian exacerbar dicha patologia (ver seccidn Reacciones adversas). Riesgos cardiovasculares y cerebrovasculares: Se debe
tener una precaucion especial en pacientes con antecedentes de hipertension y/o insuficiencia cardiaca leve o moderada, ya que se ha notificado retencian de liguidos, hipertensian y edema en asociacidn con el tratamiento con AINEs. Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia) puede estar asociado
aun pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombeticos arteriales (por ejemplo, infarto de miocardio o ictus). En general,los estudios epidemioldgicos no sugieren que el ibuprafeno a dosis bajas (p.¢j. < 1.200 mg/dfa) esté asociado a un aumento del riesgo de acontecimientos trombdticos arteriales. Los pacientes con hipertension no controlada,
insuficiencia cardiaca congestiva (II-lll de NYHA), cardiopatia isquémica establecida, arteriopatfa periférica y/o enfermedad cerebrovascular sdlo se deben tratar con ibuprofeno después de una cuidadosa valoracion y se deben evitar las dosis altas (2.400 mg/dia). También se debe aplicar una cuidadosa valoracion antes de iniciar el tratamiento a largo
plazo de pacientes con factores de riesgo de acontecimientos cardiovasculares (p.ej. hipertensian, hiperlipidemia, diabetes mellitus, tabaquismo), en especial si se necesitan dosis elevadas de ibuprofeno (2.400 mg/dia). Reacciones cuténeas graves: En raras ocasiones se han notificado reacciones cutdneas graves, algunas de ellas mortales, como dermatitis
exfoliativa, sindrome de Stevens-Johnson y necrdlisis epidérmica toxica, en asociacion con el uso de AINES (ver seccion Reacciones adversas). Es posible que los pacientes tengan un mayor riesgo de sufrir estas reacciones al comienzo del tratamiento: la aparicion de dicha reaccion adversa ocurre en la mayorfa de los casos durante el primer mes de
tratamiento. Se ha notificado pustulosis exantemética generalizada aguda (PEGA) asociada a productos que contienen ibuprofeno. La administracion de ibuprofeno se debe suspender ante los primeros signos o sintomas de reacciones cuténeas graves, como erupcion cuténea, lesiones mucosas o cualquier otro signo de hipersensibilidad. Insuficiencia
renal y/o hepatica: Ibuprofeno debe ser utilizado con precaucion en pacientes con historia de enfermedad hepética o renal y especialmente durante el tratamiento simultaneo con diuréticos, ya que debe tenerse en cuenta que a inhibicidn de prostaglandinas puede producir retencion de liquidos y deterioro de la funcion renal. En caso de ser administrado
en estos pacientes, la dosis de ibuprofeno debe mantenerse lo més baja posible, y vigilar regularmente la funcion renal. En caso de deshidratacin, debe asegurarse una ingesta suficiente de liquido. Debe tenerse especial precaucion en nifios y adolescentes con una deshidratacion grave, por ejemplo debida a diarrea, ya que la deshidratacion puede ser
un factor desencadenante del desarrollo de una insuficiencia renal. En general el uso habitual de analgésicos, especialmente la combinacidn de diferentes sustancias analgésicas, puede llevar a lesiones renales duraderas, con el riesgo de insuficiencia renal (nefropatia analgésica). Tienen un alto riesgo de sufrir esta reaccidn, los pacientes de edad avanzada
y aquellos pacientes con insuficiencia renal, insuficiencia cardiaca, disfuncian hepatica, aquellos que estan siendo tratados con diuréticos, o con [ECA. Al interrumpir la terapia con AINEs normalmente se consigue el restablecimiento al estado de pre-tratamiento. Como ocurre con otros AINEs, el ibuprofeno puede producir aumentos transitorios leves de
algunos parametros de funcién hepatica, asf como aumentos significativos de las transaminasas. En caso de producirse un aumento importante de estos parmetros, deberd suspenderse el tratamiento (ver secciones Posologfa y forma de administracian y Contraindicaciones). Uso en pacientes de edad avanzada: Los pacientes de edad avanzada sufren
una mayor incidencia de reacciones adversas a los AINES, y concretamente hemorragias y perforacion gastrointestinales, que pueden ser mortales (ver seccion Posologia y forma de administracion). Poblacion pedidtrica: Existe un riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados. Otros: Los AINEs pueden enmascarar los signos objetivos
¥ subjetivos de infeccion. En casos aislados se ha descrito exacerbacion de inflamaciones infecciosas (p.j. desarrollo de fascitis necrotizante) en conexion temporal con el uso de AINES. Por consiguiente, ibuprofeno se debe utilizar con precaucian en el tratamiento de pacientes con una infeccién. Como ocurre con otros AINES, también pueden producirse
reacciones de hipersensibilidad sin exposicidn previa al farmaco que pueden ser graves, tales como reacciones anafildcticas/anafilactoides. E! tratamiento debe interrumpirse en los primeros signos de una reaccidn de hipersensibilidad tras la administracion de ibuprofeno e instaurarse tratamiento sintomatico. Ibuprofeno se debe utilizar con precaucion
cuando se administra a pacientes que padecen o tienen antecedentes de asma bronguial,rinitis cranica o enfermedades alérgicas (por ejemplo, reacciones de la piel a otros agentes, asma, rinitis alérgica estacional), ya que se ha notificado que ibuprofeno causa broncoespasmo, urticaria o angioedema en dichos pacientes (ver seccian Contraindicaciones).
Se han comunicado algunos casos de meningitis aséptica con el uso de ibuprofeno. Aunque este efecto es mas probable en pacientes con lupus eritematoso sistémico y otras enfermedades del colageno, también ha sido notificado en algunos pacientes que no padecian una patologia cronica. Se recomienda especial precaucian en pacientes con lupus
eritematoso sistémico, asf como aquellos con enfermedad mixta del tejido conectivo (ver seccidn Reacciones adversas). Al igual que sucede con otros AINEs, ibuprofeno puede inhibir de forma reversible la agregacion y la funcion plaguetaria, y prolongar el tiempo de hemorragia. Se recomienda precaucion cuando se administre ibuprofeno concomitantemente
con anticoagulantes orales. En los pacientes sometidos a tratamientos de larga duracian con ibuprofeno se deben controlar como medida de precaucion la funcian renal, la funcidn hepética, la funcian hematoldgica y los recuentos hematicos. Se requiere un especial control médico durante su administracion en pacientes inmediatamente después de ser
sometidos a cirugia mayor. Pueden minimizarse las reacciones adversas utilizando la dosis minima eficaz durante el tiempo més corto posible. Durante el tratamiento a largo plazo con dosis elevadas de analgésicos, pueden producirse dolores de cabeza que no deben tratarse con dosis més elevadas del medicamento. Excepcionalmente, la varicela puede
ser el origen de infecciones cuténeas graves y complicaciones en tejido blando. Hasta la fecha, no puede descartarse el papel de los AINES en el empeoramiento de estas infecciones. Por lo tanto, debe evitarse la administracion de ibuprofeno en caso de varicela. Existe cierta evidencia de que los farmacos que inhiben la sintesis de prostaglandina mediada
por ciclooxigenasa pueden originar una alteracion de la fertilidad femenina a través de un efecto sobre la ovulacion. Dicho efecto es reversible tras interrupcidn del tratamiento (ver seccion Fertilidad, embarazo y lactancia). Los pacientes que experimenten alteraciones visuales durante la terapia con ibuprofeno deberdn interrumpir el tratamiento y someterse
a un examen oftalmoldgico. lbuprofeno debe ser solamente utilizado tras la valoracidn estricta del beneficio/rigsgo en pacientes con porfiria intermitente aguda. Interferencias con pruebas analtticas: Tiempo de hemorragia (puede prolongarse durante 1 dia después de suspender el tratamiento); Concentracion de glucosa en sangre (puede disminuir);
Aclaramiento de creatinina (puede disminuir); Hematocrito o hemoglobina (puede disminuir); Concentraciones sanguineas de nitrogena ureico y concentraciones sricas de creatinina y potasio (puede aumentar); Con pruebas de funcion hepética: incremento de valores de transaminasas. Advertencias sobre excipientes: Espididol 400 mg comprimidos
recubiertos: Este medicamento contiene 3,6 mmoles (82,7 mg) de sodio por comprimido, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con dietas pobres en sodio. Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcin de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa,
no deben tomar este medicamento. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Este medicamento puede ser perjudicial para personas con fenilcetonuria porque contiene aspartamo que es una fuente de fenilalanina. Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa, malabsorcidn de glucosa
0 galactosa, 0 insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no deben tomar este medicamento. Este medicamento contiene 1,835 g de sacarosa por sobre, lo que deberé tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con diabetes mellitus. Este medicamento contiene 2,48 mmoles (57 mg) de sodio por sobre, lo que deberd tenerse en cuenta en el tratamiento
de pacientes con dietas pobres en sodio. Poblacion pediétrica: Existe un riesgo de insuficiencia renal en nifios y adolescentes deshidratados. Interacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccidn: En general, los AINEs deben emplearse con precaucién cuando se utilizan con otros farmacos que pueden aumentar el riesgo de ulceracién
gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal o disfuncion renal. Se han notificado interacciones con los siguientes medicamentos: Acido acetilsalicilico: En general, no se recomienda la administracion concomitante de ibuprofeno y 4cido acetilsaliclico debido a la posibilidad de que aumenten los efectos adversos. Datos experimentales sugieren que
ibuprofeno puede inhibir de forma competitiva el efecto de dosis bajas de acido acetilsalicilico sobre la agregacion plauetaria cuando se administran de forma concomitante. Aunque hay ciertas dudas respecto  la extrapolacian de estos datos a la situacion clinica, la posibilidad de que el uso habitual a largo plazo de ibuprofeno pueda reducir el efecto
cardioprotector de dosis bajas de &cido acetilsalicilico no puede excluirse. Se considera que s probable que no haya un efecto clinicamente relevante con el uso ocasional de ibuprofeno. Antihipertensivos (betabloqueantes, inhibidores de la ECA y antagonistas de la angiotensina Il) y diuréticos: Los AINEs pueden reducir el efecto de los diuréticos y ofros
antihipertensivos. En algunos pacientes con funcion renal alterada (por ejemplo pacientes deshidratados o pacientes de edad avanzada con funcidn renal alterada) la co-administracian de un inhibidor de la ECA o antagonistas de la angiotensina Il y agentes que inhiben la ciclooxigenasa puede resultar en un mayor deterioro de la funcion renal, incluyendo
una posible insuficiencia renal aguda, que normalmente es reversible. Por lo tanto, la combinacion debe administrarse con precaucion, especialmente en pacientes de edad avanzada. Los pacientes deben estar adecuadamente hidratados y debe considerarse la monitorizacian de la funcion renal al inicio del tratamiento concomitante y periddicamente
después. El riesgo de efectos renales, como hiperpotasemia, puede aumentar. La administracion concomitante de ibuprofeno y diuréticos ahorradores de potasio puede provocar hiperpotasemia. Anticoagulantes: Los AINEs pueden aumentar los efectos de los anticoagulantes tipo dicumarinico, como la warfarina (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). Antiagregantes plaguetarios: Aumentan el riesgo de hemorragia gastrointestinal (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Los AINEs no deben combinarse con ticlopidina debido al riesgo de un efecto aditivo en la inhibician de la funcidn plaqustaria. Corticoides: Pueden también aumentar el riesgo de tloera
0 sangrado gastrointestinales (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS): Pueden también aumentar el riesgo de sangrado gastrointestinal (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Otros AINEs: Debe evitarse el uso simultdneo con otros AINEs, ya
que puede aumentar el riesgo de dlcera gastrointestinal y hemorragias. Metotrexato administrado a dosis de 15 mg/semana o superiores: i se ad AlNEs y dentro de un intervalo de 24 horas, puede producirse un aumento del nivel plasmatico de metotrexato (al parecer, su aclaramiento renal puede verse reducido por efecto de los
AINEs), con el consiguiente aumento del riesgo de toxicidad por metotrexato. Por ello, deberd evitarse el empleo de ibuprofeno en pacientes que reciban con a dosis elevadas. M Jo a dosis bajas, inferiores a 15 mg/semana: Ibuprofeno aumenta los niveles de metotrexato. Cuando se emplee en combinacion
con metotrexato a dosis bajas, se vigilarén estrechamente los valores hematicos del paciente, sobre todo durante las primeras semanas de administracion simultanea. Serd asimismo necesario aumentar la vigilancia en caso de deteriora de la funci6n renal, por minimo que sea, y en pacientes de edad avanzada, asf coma vigilar [a funci6n renal para prevenir
una posible disminucidn del aclaramiento de metotrexato. Hidantoinas y sulfamidas: Los efectos toxicos de estas sustancias podrian verse aumentados. Durante el tratamiento simulténea con ibuprofeno podrfan verse aumentados los niveles plasméticos de fenitofa. Digoxina, fenitoina, ltio; El uso concomitante de ibuprofeno con preparaciones de digoxina,
fenitoina o litio puede aumentar los niveles séricos de estos medicamentos y su toxicidad, aungue la comprobacidn de los niveles séricos de litio, digoxina y fenitoina no se requiere de forma regular como uso correcto en tratamientos de duracion inferior a 3 dias. Mifepristona: Los AINEs no deben administrarse en los 8-12 dias posteriores a la administracian
de la mifepristona ya que estos pueden reducir los efectos de la misma. Glucdsidos cardiotanicos (digoxina): Los AINEs pueden exacerbar la insuficiencia cardiaca, reducir la tasa de filtracion glomerular y aumentar los niveles de los glucdsidos cardiotdnicos. Pentoxifilina: En pacientes que reciben tratamiento con ibuprofeno en combinacian con pentoxifilina
puede aumentar el riesgo de hemorragia, por lo que se recomienda monitorizar el tiempo de sangrado. Probenecid y sulfinpirazona: Los farmacos que contienen probenecid o sulfinpirazona pueden retrasar la excrecion de ibuprofeno. Antibidticos quinolonas: Los datos en animales indican que los AINEs pueden aumentar el riesgo de convulsiones asociadas
con antibidticos quinolonas. Los pacientes que toman AINEs y quinolonas pueden tener un mayor riesgo de desarrollar convulsiones. Tiazidas, Sustancias relacionadas con las tiazidas, diuréticos del asa y diuréticos ahorradores de potasio: Los AINEs pueden contrarrestar el efecto diurético de estos farmacos, y el emp\en simultaneo de un AINE yun diurético
puede aumentar el riesgo de nefrotoxicidad como consecuencia de una reduccion del flujo sanguineo renal. Como ocurre con otros AINES, el tratamiento concomitante con diuréticos ahorradores de potasio podna\rasumadnaun aumento de los niveles de potasio, por lo que es necesario vigilar los niveles plasmaticos de este idn. Hi
Ibuprofeno aumenta el efecto hipoglucemiante de los antidiabéticos orales y de la insulina. Puede ser necesario ajustar la dosis. Se recomienda una comprobacian de los valores de glucosa en sangre como medida de precaucion en la ingesta concomitante. Ciclosporina: Hay indicaciones limitadas de una posible interaccion que implica un aumento del
riesgo de toxicidad renal. Tacrolimus: El riesgo de toxicidad renal aumenta si ambos farmacos se administran conjuntamente. Trombolticos: Podrian aumentar el riesgo de hemorragia. Zidovudina: Hay indicios de un aumento del riesgo de toxicidad hematoldgica cuando los AINEs se administran con zidovudina. Existe un mayor riesgo de hemartrosis y
hematomas en hemofilicos VIH (+) que reciben tratamiento concomitante con zidovudina e ibuprofeno. Aminoglucésidos: Los AINEs pueden disminuir la excrecidn de los aminoglucdsidos. Inhibidores del CYP2C3: La administracion de ibuprofeno con inhibidores del CYP2C3 puede incrementar la exposicidn a ibuprofeno (sustrato del CYP2CS). En un
estudio realizado con voriconazol y fluconazal (inhibidores del CYP2C3), se observé un incremento de la exposician a S(+)-ibuprofeno del 80 al 100%. Se debe considerar una reduccin de la dosis de ibuprofeno cuando se administre un potente inhibidor del CYP2C3 de forma concomitante, especialmente cuando se administren dosis altas de ibuprofeno
tanto con voriconazol como con fluconazol. Extractos de hierbas: Ginkgo biloba puede potenciar el riesgo de hemarragia con los AINEs. Alcohol: Se debe evitar el uso de ibuprofeno en pacientes con un consuma crénico de alcohol (14-20 bebidas a la semana o més) debido al aumento del riesgo de efectos adversos gastrointestinales, incluyendo
hemarragias. Alimentos: La administracidn de ibuprafeno junto con alimentos retrasa la velocidad de absorcin. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: 1) Primer y segundo trimestres de la gestacion: La inhibicidn de la sintesis de las prostaglandinas, puede afectar negativamente la gestacion y/o el desarrollo del embrion/feto. Datos procedentes
de estudios epidemioldgicos sugieren un aumento de riesgo de aborto y de malformaciones cardiacas y gastrosquisis tras el uso de un inhibidor de [a sintesis de prostaglandinas en etapas tempranas de |a gestacion. £l riesgo absoluto de malformaciones cardiacas se incrementd desde menos del 1%, hasta aproximadamente el 1.5%. Parece que el riesgo
aumenta con la dosis y la duracion del tratamiento. Estudios en animales han demostrado toxicidad reproductiva. Durante el primer y segundo trimestres de la gestacion, ibuprofeno no debe administrarse a no ser que se considere estrictamente necesario. Si utiliza ibuprofeno una mujer que intenta quedarse embarazada, o durante el primer y segundo
trimestres de la gestacion, la dosis y la duracion del tratamiento deben reducirse lo maximo posible. 2) Tercer trimestre de la gestacidn: Durante el tercer trimestre de la gestacian, todos los inhibidores de la sintesis de las prostaglandinas pueden exponer: Al feto a: Toxicidad cardio-pulmonar (con cierre prematuro del ductus arteriosus e hipertensian
pulmonar); Disfuncin renal, que puede progresar a fallo renal con oligo-hidramniosis. A la madre y al recién nacido, al final del embarazo, a: Posible prolongacion del tiempo de hemorragia, debido a un efecto de tipo antiagregante que puede ocurrir incluso a dosis muy bajas: Inhibician de contracciones uterinas, que puede producir retraso o prolongacion
del parto. Consecuentemente, ibuprofeno esta contraindicado durante el tercer trimestre de embarazo (ver seccidn Contraindicaciones). Lactancia: En la leche materna se excretan cantidades minimas de ibuprofeno y sus productos de degradacion. Como no se conocen efectos indeseables en el lactante, no suele ser necesario interrumpir la lactancia
durante el uso a corto plazo a las dosis recomendadas. Fertilidad: El uso de ibuprofeno puede alterar la fertilidad femenina y no se recomienda en mujeres que estan intentando concebir. En mujeres con dificultades para concebir o que estn siendo sometidas a una investigacion de fertilidad, se deberia considerar la suspension de este medicamento.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas: Si se administra una sola dosis de ibuprofeno o durante un periodo corto, no es necesario adoptar precauciones especiales. Los pacientes que i mareo, vértigo, al visuales u otros trastornos del sistema nervioso central mientras estén tomando ibuprofeno, deberén
abstenerse de conducir o manejar maguinaria. Reacciones adversas: Las reacciones adversas estén asociadas principalmente al efecto farmacoldgico de ibuprofeno sobre la sintesis de prostaglandinas. Las reacciones adversas que se observan con mayor frecuencia son de naturaleza gastraintestinal. Pueden producirse Glceras pépticas, perforacion o
hemorragia gastrointestinal, en algunos casos mortales, especialmente en los pacientes de edad avanzada (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). También se han notificado tras la administracidn nduseas, vamitos, diarrea, flatulencia, estrefimiento, dispepsia, dolor abdominal, melena, hematemesis, estomatitis ulcerosa,
exacerbacion de colitis y enfermedad de Crohn (ver seccidn Advertencias y precauciones especiales de empleo). Se ha observado menos frecuentemente a aparici6n de gastritis. Se han notificado edema, hipertension e insuficiencia cardiaca en asociacion con AINEs. Las reacciones adversas posiblemente relacionadas con ibuprofeno se presentan por
clase de drgano o sistema y frecuencia segin la siguiente clasificacion: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Clasificacion de 6rganos del sistema
MedDRA: Infecciones e infestaciones: Muy raras: Exacerbaci6n infecciones inflamatorias (fascitis necrotizante). Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Raras: Anemia aplésica. Muy raras: Anemia, Leucopenia, Trombocitopenia, Pancitopenia, Agranulocitosis. Prolongacian del tiempo de sangrado. Trastornos del sistema inmunoldgico: Poco frecuentes:
Reaccion alérgica; Reaccidn de hipersensibilidad que cursa con erupcidn cuténea, prurito y atagues de asma. Raras: Anafilaxia. Muy raras: Reacciones de hipersensibilidad graves que cursan con broncoespasmo, disnea, taquicardia, hipotensian y shock. Frecuencia no conocida: Shock anafiléctico. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio;
Ansiedad; Intranquilidad. Raras: Reaccidn psicética; Nerviosismo; Irritabilidad; Depresian; Confusidn; Desorientacian. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Fatiga; Somnolencia; Cefalea; Mareo. Poco frecuentes: Insomnio; Excitacion; Irritabilidad. Raras: Parestesia. Muy raras: Meningitis aséptica. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Alteraciones
visuales. Raras: Ambliopia toxica reversible. Frecuencia no conocida: Papiledema. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Poco frecuentes: Actfenos. Raras: Trastornos auditivos. Trastomos cardiacos: Muy raras: Palpitaciones; Insuficiencia cardiaca. Frecuencia no conocida: Fallo cardiaco. Trastornos vasculares: Muy raras: Hipertensian
arterial. Frecuencia no conocida; Trombosis arterial, Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Asma, Exacerbacidn del asma, Broncoespasmo; Disnea. Frecuencia no conocida: Irritacidn de garganta. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Pirosis; Dolor abdominal; Néuseas; Vmitos; Flatulencia; Diarrea; Estrefiimiento; Ligeras
hemorragias. Poco frecuentes: Ulceras gastrointestinales potencialmente con hemorragia gastrointestinal y perforacian gastrointestinal, Estomatitis ulcerosa; Exacerbacian de la colitis; Exacerbacion de la enfermedad de Crohn; Melena; Gastritis. Raras: Hematemesis. Muy raras: Esofagitis; Pancreatitis, Estenosis intestinal. Frecuencia no conocida: Anorexia.
Trastornos hepatobiliares: Raras: Lesidn hepatica; Anomalas de la funcidn hepética; Hepatitis; lctericia. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Frecuentes: Erupcion cutanea. Poco frecuentes: Angioedema; Urticaria; Prurito; Pdrpura. Raras: Reaccion anafiléctica. Muy raras: Reacciones ampollosas; Sindrome Stevens Johnson; Necrolisis epidérmica
toxica; Infecciones cuténeas graves; Complicaciones en tejido blando durante la varicela; Dermatitis exfoliante; Eritema multiforme. Frecuencia no conocida: Reacciones de fotosensibilidad, Agravamiento de reacciones cuténeas. Reaccidn al farmaco con eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome DRESS, por sus siglas en inglés). Pustulosis exantematica
generalizada aguda (PEGA). Trastornos renales y urinarios: Raras: Hematuria. Muy raras: Edema; Necrosis papilar; Aumento del acido drico sérico; Nefritis intersticial; Sindrome nefrdtico e insuficiencia renal. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn: Muy raras: Exacerbacion de inflamacion asociada a infeccion. Frecuencia no
conocida: Edema. Exploraciones complementarias: Raras: Alteracion pruebas de funcion hepatica. Frecuencia no conocida: Alteracion pruebas de funcidn renal. Estudios clinicos sugieren que el uso de ibuprofeno, especialmente en dosis altas (2.400 mg/dia) se puede asociar con un pequefio aumento del riesgo de acontecimientos trombaticos arteriales
(por ejemplo, infarto de miocardio o ictus) (ver seccion Advertenciasy precauciones de empleo). Poblacion pediatrica: La experiencia clinica acumulada no indica que exista ninguna diferencia clinicamente relevante en la naturaleza, frecuencia, gravedad y ibilidad de las adversas, entre los perfiles de seguridad de la poblacin adulta y
a poblacion pediétrica autorizada (= 12 afios). Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacidn. Ello permite una supervisidn continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas
de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:www.notificaRAM.es. Sobredosis: La mayorfa de los casos de sobredosis han sido asintomaticos. Existe un riesgo de sintomatologia con dosis mayores de 80 - 100 mg/kg de ibuprofeno. La aparicidn de los sintomas por sobredosis s produce
habitualmente en un plazo de 4 horas. Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolor abdominal, nduseas, vomitos (sangre)ydlarrea (sangre), asf como trastoros del sistema nervioso central, tales como cefalea, espasmos, diplopia, tinnitus, mareos y aturdimiento. Ademés de una ca\daen | presion arterial, se puedEn pmdumr raslumns funcionales
de los rifiones y pérdida de consciencia. También en raras ocasiones se han notificado casos de nistagmus, hipotermia, alteracian de la funcion renal, hemorragia gastrointestinal, coma, apnea y depresion del SNC y del sistema respiratorio. Se han notificado casos de toxicidad card lar, incluyendo hipotensidn, bradicard| En casos de
sobredosis importante, se puede producir insuficiencia renal y dafio hepético. En caso de intoxicacion grave, se puede producir acidosis metabdlica. Medidas terapéuticas en sobredosis: El tratamiento es sintomético y no se dispone de antidoto especifico. Para cantidades que no es probable que produzcan sintomas (menos de 5[] mg/kg de ibuprofeno)
se puede administrar agua para reducir al maximo las molestias gastrointestinales. En caso de ingestion de cantidades importantes, deberd administrarse carbdn activado. El vaciado del estémago mediante emesis s6lo deberé plantearse durante los 60 minutos siguientes a la ingestidn. Asf, no debe plantearse el lavado géstrico, salvo que el paciente haya
ingerido una cantidad de farmaco que pueda poner en compromiso su vida Y Que no hayan transcurrido més de 60 minutos tras la ingestian del medicamento. El beneficio de medidas coma la diuresis forzada, la hemodilisis o la hemoperfusicn resulta dudoso, ya que el ibuprofena se une intensamente alas proteinas plasméticas. DATOS FARMACEUTICOS:
Lista de excipientes: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Nicleo: H de sodio, Crospovidona, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa (E464), Sacarosa, Didxido de titanio (E171), Macrogol 4000. Espididol 400 mg granulado para sulumon oral sabor menta: Aspartamo (E951); Aroma de menta; Aroma de anis;
Hidrogenocarbonato de sodio; Sacarina sddica; Sacarosa. Incompatibilidades: No procede. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacian: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Espididol 400 mg i Los comprimidos recubiertos estan envasados en blisters
con una capa de poliamida/aluminio/poligtileno, con 8, 12 & 18 comprimidos. Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: Sobres de papel/aluminio/polietileno. Cada envase contiene 12 6 20 sobres de granulado para solucidn oral. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones: La eliminacidn del medicamento po
utlizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se realizar de acuerdo con la normativa local, o se procedera a su devolucidn a la farmacia. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZAGION: Zambon SAU. - Maresme 5. Pol. Can Bernades-Subira. 08130 Sta. Perpétua de Mogoda - Barcelona. NOMERO(S) DE AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 65843; Espididol 400 mg granulado para solucidn oral sabor menta: 68344, FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION: Fecha de la primera autorizacidn: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 12-01-2004; Espididol 400 mg granulado para
solucidn oral sabor menta: 17.01.2007. Fecha de Ia primera renovacidn: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: 12-01-2009. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Noviembre 2019, Presentaciones y precios: Espididol 400 mg comprimidos recubiertos: Blster con 18 comprimidos, PVL 3,81.-€; PVP 5,72-€; PVPiva 5.95.-€. Espididol 400 mg granulado
para solucion oral sabor menta: Envase con 20 sobres de granulado, PVL 3,81-€; PVP 5,72-€; PVPiva 5,95.-€. No se requiere prescripeidn médica. No financiado por el SNS. Para m4s informacion consulte a ficha técnica completa en fa pagina web de la AEMPS.
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Ibuprofeno con Arginina

veces
mas
rapido:

que el ibuprofeno splo

“La argini .
arginina hace que ¢| ibuprofeno se absorba antes

cDolor de eDolor de ¢Dolor
cabeza? espalda? menstrual?
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2. Ceppi Monti N. et al. Activity and Pharmacokinetics of a New Oral Dosage form of
soluble Ibuprofen. Arzneimforschung 1992; 42(4): 556-559.

3. Cattaneo D, Clementi E. Clinical pharmacokinetics of ibuprofen
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La ‘nueva’ AP hace necesario “ampliar
las responsabilidades” de las farmacias

e Sera clave apoyarse enlas boticas "para abordar patologias leves"y para “eliminar burocracia” entorno alareceta

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Enlos ultimos meses, coincidiendoconla
expansion de la pandemia del coronavi-
rus, la profesiéon farmacéutica viene
lanzando una pregunta: ;qué habria sido
de la Atencion Primaria en esta crisis sin
lared de 22.070 farmacias comunitarias?

Hay datos oficiales que permiten
aventurar la respuesta. Por ejemplo, en
Catalufa, el Catsalut estima quelasinter-
venciones delas boticas han evitado mas
de un millén de consultas en esta crisis a
los centros de salud. Visitas que hubiesen
tenido la consideracion de "urgencia” al
quedar suspendidas las consultas
generales durante el estado de alarma.

"Hemos ayudado a que no se colapsa-
ran los centros de salud y aliviar la labor
de médicos y enfermeros; los pacientes
han demandado esa atencion en las
farmacias”, opinaba Jesus C. Gomez,
presidente de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Familiar y Comunitaria (Sefac)
en el reciente debate virtual "La farmacia
en el desconfinamiento” celebrado por EG
con el apoyo de Cofares y Cinfa. "A estas
alturas,y conlos hechos probados, dudar
de la importancia que tiene y tendra la
farmacia en la AP puede rozar el insulto”,
comparte de forma elocuente Luis
Gonzélez, presidente del Colegio de
Farmacéuticos de Madrid.

El Gobierno ya anuncié que en el
camino a la 'nueva normalidad' vy,
respecto al virus en concreto, la conten-
cion de nuevos rebrotes, la estrategia
debia girarentorno ala AP en detrimento
del hospital. La pregunta conlaque arran-
caba este articulo conviene, pues, ser
actualizada: ;qué papel pueden jugar las
boticas en esa también ‘nueva’ AP?

Las sociedades médicas Semergen 'y
SEMG, junto a Sefac, ya realizaron un
primer acercamiento en un reciente
documento de consenso en el que insta-
ban a "ampliar las responsabilidades” de
las farmacias en patologias leves y el
seguimiento de crénicos. "Se nos viene
una oleada de crénicos y dependientes
parala que no habra suficientes manos",
avisa Jordi de Dalmases, presidente del
COF de Barcelona, para apostar por esas
mayores responsabilidades.

Suhomélogo de la patronal farmacéu-
tica nacional FEFE, Luis de Palacio,
también lo tiene claro: "Siguiendo con el
razonamiento de cuidar el uso de los
hospitales para que su capacidad no se
sature sihay stress en situacion de epide-

mias, lo inteligente seria reforzar la
Atencion Primaria, deslocalizarla y
acercarla al ciudadano al maximo”.

Para ello, prosigue De Palacio, "la
maneramasrapiday barata es contarcon
lainfraestructura que ofrecen las farma-
cias; que se podrian orientar sin proble-
mas a nuevas funciones en colaboracion
con el SNS". Una mayor papel que, cree
Luis Gonzalez, "es mas necesario si cabe
en el entorno rural, donde las boticas son
amenudo la Unica autoridad sanitaria".

Aliviar la carga de los centros de salud
Para De Dalmases, si hay una 'leccion’
que deja esta crisis es que "se han levan-
tado muchos tabues y barreras para las
farmacias”, en alusion a funciones permi-
tidas estos meses como la atencion
farmacéutica a domicilio, dispensacion
de medicamentos hospitalarios, etc.
"Todo lo que ha funcionado bien en esta
crisisy habeneficiado al paciente se debe
mantener”, completa Luis Gonzalez.
Pero el foco principal en el que incidir
que compartentodos estos representan-
tes es "evitar en la medida de lo posible
que los ciudadanos vayan al centro de
salud por patologias comunes”,indica. En
este sentido, el documento de consenso
de Sefac, Semergen y SEMG identifica
intervenciones "especialmente relevan-

Yy

La etapa post-Covid y la necesidad de aliviar recursos como los hospitales y centros de salud ‘invita’ a delegar mas funciones alas boticas.

tes en esta época” como serian las
prescripciones complementarias,
dispensaciones excepcionales, indica-
cion, etc. Siempre "de forma protocoli-
zadayconsensuada", seinsiste. También
sealude quelared defarmacias,junto con
los centros de salud, “deberia estar

La profesion cree que: “hay que
evitar que los ciudadanos
saturen los centros de salud
por patologias leves”

En Cataluna se han renovado
mas de 76.000 tratamientos
“bajo responsabilidad” del
farmacéutico en esta crisis

incluida entre los establecimientos con
capacidad para hacer cribados de forma
protocolizaday coordinada.

En aras de esa coordinacion entre
niveles, De Dalmases recuerda que “la
tecnologia y los sistemas de receta
electronica son joyas” que hay que
aprovechar. "Debemos potenciar que
cadaparametro (presion arterial, etc.) que
setomeenlafarmaciapuedaintroducirse
en el sistema, al igual que desde las

farmacias se pueda acceder al plan de
medicacién y convertirlo en un acto
protocolizado”, expone como ejemplos.

Eliminar burocracia a través de la botica
En estas Ultimas semanas, las Adminis-
traciones también han iniciado su parti-
cular 'desescalada’ normativa en torno a
la AP Muchas de las medidas implanta-
das en estacrisis que tenian el objetivo de
evitar visitas a los centros de salud han
sido ya anuladas y/o revertidas en la
practicatotalidad de CC.AA.Eselcasode
las renovaciones automaticas de trata-
mientos, la no necesidad de visados, etc.
Es ahidonde la profesion ve otro punto
que abordar: simplificar la burocracia
asociada a la receta confiando en la
capacidad del farmacéutico. “En
Cataluiia, en esta crisis, senoshadadola
potestad a los farmacéuticos de prolon-
gar, bajo nuestra responsabilidad, los
tratamientos de larga duracién en créni-
cos. Se han efectuado 76.000 renovacio-
nes, todas ellas registradas y sobre las
que el Catsalut puede sacar conclusio-
nes", apunta el presidente del COFB.
“Hay muchas situaciones entorno ala
receta que actualmente exigen acudir al
centro de salud que se pueden evitar
confiando en la capacidad del farmacéu-
ticoy suactuacion profesional”, concluye.
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Test afarmaceuticos y proteccion frenteala
Covid-19: el Gobierno ‘pasa la pelota' alas CC.AA

e EG analiza algunas de las iniciativas parlamentarias ligadas a la Farmacia planteadas durante la crisis

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Laactividad en el Congreso delos Diputa-
dosdurantelacrisis sanitariade la Covid-
19 y el estado de alarma ha estado
limitada sobremanera. Cuando menos, en
lo presencial. Sin embargo, otras iniciati-
vas parlamentarias han podido seguir su
curso estos meses,como son las pregun-
tas por escrito al Gobierno... Y sus corres-
pondientes respuestas gubernamentales
por esta misma via. Muchas de ellas han
versado sobrelaFarmacia. Tambiénen su
mayor parte, ligadas a esta crisis. No
obstante, aunque se detallaran a conti-
nuacién, dichas respuestas no han
arrojado claridad para el sector.

Una de las consultas mas planteadas
por la oposiciéon —como es el caso de los
Grupos Popular y VOX— han versado
sobre los (posibles) planes gubernamen-
tales de realizar test de deteccion del
SARS-CoV-2alos farmacéuticos comuni-
tarios. Hasta media docena de preguntas
alrespecto han sidoregistradas entre abril
y mayo. En todas las contestaciones, se
trasladaalas comunidades auténomasla
decision de realizar estas pruebas a sus
profesionales farmacéuticos.

“Sonlos servicios de saluddelas CC.AA
los responsables de la realizacion de las
pruebas diagnoésticas, de acuerdo con las
indicaciones que figuran en la estrategia
nacional”, puede leerse en una de las
respuestas al Grupo VOX. Cabe recordar
que Andalucia y Comunidad de Madrid si
han dado motu proprio este paso, como
viene contando EG.

Tan solo en la Ultima respuesta regis-
tradaen este campo —el pasado 21 de mayo,

—y————
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al Grupo Popular— el Gobierno abandona
esta clave autondmicapara contestar que
“el Ministerio de Sanidad tiene como obje-
tivo disenar unaestrategia para el abordaje
de los retos actuales y futuros del SNS en
materia de politica farmacéutica; en este
ambito setrazaranlaslineas,los objetivos
y las medidas a implantar y podra abor-
darse la cuestion que se plantea”. Quiza
una puerta abierta... Sin mas detalles.

Proteccion alos farmacéuticos
Juntoalasconsultas sobrelarealizacion
detestafarmacéuticos, tambiénla oposi-

cion ha insistido en estos meses por
escrito acerca de la falta de dotacion de
material de proteccion a las farmacias.
En algunas de estas preguntas se
recordaban las propias denuncias de
desproteccion de los boticarios canaliza-
das por entidades como el Consejo
General de COF, colegios provinciales y
FEFE. No obstante, tampoco se puede
hablar en este aspecto de respuestas
esclarecedoras. El patrén seguido en
todas ellas ha sido el de enumerar las
cifras totales de material de protecciony
EPIS suministrados desde el inicio de la

crisis a las Comunidades Auténomas. El
Gobierno recuerda que son estas
Administraciones las que tienen potestad
y competencias para gestionar los repar-
tos en sus territorios.

Otras consultas delaoposicionligadas
a esta crisis han versado sobre la posibi-
lidad de compensar a las farmacias por
desajustes en los precios de las masca-
rillas tras ser intervenido su PVP maximo.
Al margen de la contestacion por escrito
‘oficial’, el propio ministro de Sanidad
Salvador lIlla ya 'respondid’ a estas
preguntas en diversas comparecencias
rechazando cualquier compensacion a
las boticas.

Otras preguntas al Gobierno

Peronotodo ha sido coronavirus en estas
iniciativas parlamentarias de los Ultimos
meses. Por ejemplo, el Gobierno también
hadadorespuestaalapreguntadel Grupo
Popular sobre si se planteaba realizar
modificaciones (al alza) al indice correc-
tor que se aplica a la baja facturacion de
las farmacias VEC.

Larespuesta gubernamental indica que
"es de interés para el Ministerio de
Sanidad el desarrollo de medidas encami-
nadas a facilitar la viabilidad econémica
delas oficinas en el entorno rural, estando
esta cuestion en estudio”.

Cabe recordar que, como conté EG, en
febrero se produjo un encuentro entre el
Ministerio y la Sociedad Espafiola de
FarmaciaRural (Sefar). En estacita, Sefar
planteé la creacion de un “fondo de
compensacion” para cubrir los gastos
basicos de explotacion de pequefas
farmacias. Por su parte, el Ministerio se
comprometio a valorarlo.

Siempre

conectados

LU e

¢ COFARES
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Gestion farmaceutica

El 90% de farmacias
catalanas ha mantenido
sus plantillas en la crisis

e EI 60% de boticas que han visto decrecer su economia en
estos meses lo han solventado con recursos propios

EL GLOBAL
I Barcelona
LaFederacion de Asociaciones de Farma-
cias de Cataluiia (FEFAC) ha presentado
los resultados de la "Encuesta sobre la
afectaciondelaCovid-19enlafarmacia”.
Laencuestafuerealizadaentreel9yel 19
demayo aunamuestrade 432 titulares de
farmacia.

Entre las diversas cuestiones que
incluia el muestreo (atencién a personas
con sintomas, disponibilidad de material
de proteccion, etc.), la encuesta de esta
empresarial ha tratado de identificar el
impacto econdémico para las boticas
catalanas del confinamiento social,
mediante preguntas de respuesta multi-

ple ponderando los factores de creci-
miento o decrecimiento de lafacturacion.

Asi, en ambas se identifica la mayor o
menor afluencia de personas como el
factor clave, con un 62,2 por ciento y un
73,5 por ciento por ciento respectiva-
mente.

A continuacion, la parafarmacia y
nuevos productos, con un 86,3 y un 86,8
por ciento, son familias clave en ambos
casosyenigualmedida. Ladispensacion
de recetas impacta en un 33 por ciento y
un 47,1 por ciento, respectivamente.

Ahora bien, ;qué han hecho las farma-
cias afectadas por factores de decreci-
miento? Las principales medidas que han
tenido que aplicar las boticas catalanas
afectadas por esta situacién se han

producido principalmente en el ambito
financiero y mayormente mediante el
empleo de recursos propios (59,6 por
ciento). Elresto haapostado por financia-
cion externa tipo ICO, ICF-Avalis u otros
(19,9 por ciento), renegociaciéon con
proveedores (11,8) y negociacién del
alquiler del local (2,2).

Mantenimiento de plantillas
En cuanto a medidas laborales, los resul-
tados delaencuestade Fefac destacanel

mantenimiento de los puestos de trabajo
enlared defarmacias catalanas (91,2 por
ciento de establecimientos consultados).

Para el mantenimiento de las plantillas
de las boticas, las medidas principales
utilizadas por los titulares han sido la
flexibilidad en el horario y muy escasa-
mente la aplicacion de expendientes de
regulacién temporal de empleo (2,9 por
ciento) y no renovacion de contratos (5,9
or ciento), siendo este un valor conside-
rado "normal”.

OPINION

El futuro del
farmacéutico
después de la
epidemia por
SARS-COV2

Carlos Treceno Lobato

Patrono de Fundacion
Pharmaceutical Care Espafia

“; Para el Farmacéutico cualquier tiempo pasado fue me-

jor?", alo que respondi: "Para el Farmacéutico cualquier
tiempo futuro serd mejor, porque pocas profesiones son mas ne-
cesarias y tienen un potencial de desarrollo mayor en los tiem-
pos quevivimos", ésta es la situacion de nuestra profesion, nues-
tra importancia puede y debe de ser vital, como se ha demos-
trado en las Ultimas semanas, y la oportunidad de desarrollar la
farmacia asistencial que nuestra sociedad necesita es Unica.

Siempre he considerado que el farmacéutico se enfrentaaun
momento critico, la nueva era digital, las telecomunicaciones,
asi como el hecho de tener una sociedad cada vez mas enveje-
cida, mas auténoma y mas medicada implica una nueva reali-
dadyunaoportunidad para el farmacéuticoy el desarrollo de su
profesion: Nos encontramos con que el ingente esfuerzo que la
sociedad realiza para propiciar farmacoterapia a los pacientes
no se optimiza por la presencia de problemas relacionados con
lamedicacion (PRM) que son evitables, como son los problemas
de adherencia, las interacciones, las reacciones adversas o los
problemas de conciliacion. El farmacéutico puede y debe ocu-
par este espacio.

Otro aspecto en el que el potencial de la red de farmacias es
inmenso es en el de la investigacion y vigilancia farmacoepide-
mioldgica. Con herramientas como la Red de Farmacias Centi-
nela podemos identificar riesgos especificos derivados del uso
de los medicamentos o abordar proyectos de vigilancia epide-
mioldgica que pueden ayudar a anticipar una epidemia de gripe
(Que importante es anticiparse en una epidemia).

En los primeros meses de este afo trabajabamos desde los
Colegiosy Consejos de forma coordinada con la Administracion
en el desarrollo de la Farmacia Asistencial. Desde el Consejo de
Colegios de Castillay Ledn presentamos cuatro proyectos im-
portantes en estalinea: Nuestro plan de adherencia y seguimiento
de PRM/RNM, el plan de seguimiento multidisciplinar en el tra-
tamiento para el abandono del tabaco, el proyecto de vigilancia
epidemioldgica ante la epidemia de gripe desde nuestra Red de
Farmacias Centinelay el plan de formacion en aspectos practi-
cos de la profesion para los alumnos del Grado en Farmacia de

Hace algunos meses, en una entrevista me preguntaron:

la Universidad de Salamanca. Los cuatro proyectos tienen en
comun tres aspectos clave: El trabajo en red de las farmacias, la
colaboracion conla Administracion parallevarlos acaboy el tra-
bajo coordinado entre distintos profesionales con el objetivo co-
mun de la salud del paciente.

Trabajabamos en esta linea cuando lleg6 la epidemia por el
SARS-COV2 conlavirulencia que conocemos, un momento dis-
ruptivo que supuso, entre otras cosas, un test de estrés para
nuestro sistema sanitario. En este contexto lared de Oficinas de
Farmacia ha dado un paso adelante: Se ha garantizado la pres-
tacion farmacéutica, asumiendo los riesgos que han sido preci-
sos, pero también hemos sido la primera trinchera del sistema
realizando en muchas ocasiones el primer cribado en pacientes
sospechosos o resolviendo consultas sanitarias que han se-
guido produciéndose. Se ha garantizado ladispensacion con de-
sarrollos tecnoldgicos implementados en tiempo récord, se ha
realizado la atencion domiciliaria de los pacientes con necesi-
dades, se ha trabajado para minimizar los riesgos del paciente,
se ha repartido material de proteccion a la poblaciéon y se han
dispensado medicamentos de diagndstico hospitalario cuando
ha sido preciso.

La satisfaccion de la sociedad con nuestro trabajo se ha cons-
tatado en unaencuestaencargada por el Consejo General de Co-
legios de Farmacéuticos al instituto GAD3, enlaque el 91,3% de
los espanoles reconocen el servicio publico esencial prestado
asicomo la profesionalidad de los farmacéuticos durante la cri-
sis del coronavirus (esa cruz verde encendida en una Espaiia
confinada como referencia sanitaria de nuestra sociedad).

A pesar de estos resultados tan satisfactorios debemos se-
guir posicionandonos como un profesional clave para el futuro,
como comentaba antes, el potencial de la red de farmacias es
inmenso y tenemos que seguir desarrollandolo cubriendo las
necesidades que tiene el sistema, identificando sefiales epide-
mioldgicas, trabajando en proyectos multidisciplinares y sobre
todo optimizando el uso del medicamento. La epidemiaha puesto
de manifiesto laimportancia de la red de farmacias y su poten-
cial, demos un pasoy ocupemos ese espacio, el futuro necesita
al farmacéutico.
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Las visitas de delegados, a partir de “faselll",
con cita previa y en zonas separadas del publico

e £ CGCOF consensua con las patronales de la industria como deben regirse las relaciones comerciales en la desescalada

EL GLOBAL
Madrid

El Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos puso el pasado mes de
mayo a disposicion de las 22.070 farma-
cias nacionales un ‘Procedimiento de
actuacion ante el proceso de desescalada
gradual de las medidas adoptadas en la
infeccion por SARS-CoV-2',queestaraen
continua actualizacion.

El documento recoge las recomenda-
ciones de actuacion a seguir desde las
farmacias comunitarias y estd ajustado
al 'Plan para la transicion hacia la nueva
normalidad' aprobado por el Gobierno.
Ademas, este manual da continuidad alya
adoptado durante la fase de confina-
miento.

Unodelos bloques en los que se divide
el procedimiento contempla una serie de
recomendaciones ligadas a la gestion de
estos establecimientos, como puede ser
la forma de proceder con la visita de

) 2

EICGCOF Yy las patronales de la industria recomiendan retomar las visitas comerciales en fase Ill.

laboratorios farmacéuticos —que han
sido trabajadas con las patronales secto-
riales Anefp, Aesegy Farmaindustria—.
Eneste sentido, el manualindicaque se
pueden retomar las visitas de delegados

delaboratorios farmacéuticos a partir
de la fase lll, si bien lo recomendable
es hacerlo"cuando la presion asisten-
cial se haya reducido o cuando la
farmacia, por su capacidad asisten-

cial, se encuentre en disposicion de
atender visitas presenciales”.

Estas visitas se desarrollaran, si es
posible, “en una zona diferente a la de
atencion al publicoy previa peticion de
cita, a fin de evitar la coincidencia en
el establecimiento de varios delega-
dos comerciales”, apunta el
documento.

De forma complementaria a las
medidas de seguridad y proteccion
basica (mascarillas, distancia de dos
metros, etc.) que deben aplicar tanto el
comercial como el farmacéutico en su
interaccion, se recomienda que si el
delegado tuviera que entregar algun tipo
de documentacion, lo hara prioritaria-
mente através de un aplicativo informa-
tico (tablet, ordenador, etc.). En caso de
ser necesaria la entrega de material
fisico —por ejemplo, carteleria o exposi-
tores de una campana sanitaria o de
producto— es recomendable que se
encuentre precintado o retractilado.

un beso
uede ser _
a mejor -

&

medicina

Porque sabemos que en la vida hay

muchas cosas que curan.

Cinfa, el laboratorio mas presente en
los hogares. 50 anos promoviendo la

equidad en el acceso de la salud.

.cinfa.com

Nos mueve la vida
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Seguridad y facilidades de compra, criterios a
anadir para elegir la farmacia “de referencia”

e El'nuevo’ usuario hara menos visitas y pierden importancia la cercania o la, ahora limitada, experiencia de compra

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

“El usuario post-Covid y, en especial,
post-confinamiento, va a acudir muchas
menos veces a la farmacia, pero
comprard mas en cada una de estas
visitas",opind lafarmacéutica Asun Arias
(fundadora de Asun Arias Consultores) en
una mesa virtual que abordd esta
cuestion en el recién celebrado encuen-
tro Expofarma Digital de Unnefar.

No es solo una cuestion de cuantas
visitas, sinodénde. Cuestiones que hasta
ahora eran fundamentales (casi Unicas)
para elegir la farmacia de "referencia”
(comolaconfianza, carterade servicios o
cercania geografica), podrian quedar
relegados o compartir protagonismo
ahora con criterios ligados ala seguridad.
En especial, en aquellos entornos, princi-
palmente urbanos, caracterizados por
una alta presencia de establecimientos en
un ratio préximo donde la posibilidad de
eleccion es mayor.

"El nuevo consumidor esta dirigido por
el miedo, y busca seguridad y limpieza
cuando acuda a la botica; es la farmacia
la que debe facilitar ese entorno de
seguridad”, apunté Arias. De igual
manera, aspectos como laexperienciade
compra“pierde valor" en estanueva etapa
“porque no se puede potenciar el contacto
entre farmacéutico y usuario y no se

pueden usar testers de productos”,
expone como ejemplos esta experta.

Seguridad y gestion del stock
Asilas cosas, junto alas medidas basicas
queyase llevan a cabo en estos estableci-
mientos (distancias de seguridad, protec-
cion del personal, etc.) se deben asentar
otras medidas como facilitar el pago con
tarjeta sin umbral minimo.

Mientras, otras posibles actuaciones afec-

tan a la gestion del stock o su exposicién
en el local. "Hay que ajustar el surtido ex-
puesto, afin de que el paciente notenga que
empleartanto tiempoy reducir asi el tiempo
de estancia”. Incluso, una vez el usuario
haya escogido una presentacion determi-
nada"es conveniente que desde el mostra-
dor se le saque una presentacion desde la
rebotica". El objetivo es que pueda tener cer-
teza que ese envase no ha sido tocado por
otros usuarios previamente”, indica Arias.

No obstante, no todo el funcionamiento
y gestion de la botica debe girar en torno
alaCovid-19. "Hay que seguirinnovando
en la gestion. La mayoria de publico sera
gente sana. Las farmacias no se pueden
quedar paradas en la venta de geles,
mascarillas y guantes”. Categorias
relacionadas conlapiel —por el problema
derivado del uso repetido de geles y
guantes— o la de respiratorios pueden
relanzarse notablemente a corto plazo.

Sefac publica una guia para
retomar “de forma segura” los
servicios asistenciales

EL GLOBAL
I Madrid

La Sociedad Espafhola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (Sefac) ha publi-
cado Evaluacion del riesgo por contagio
de coronavirus SARS-CoV-2 y medidas
preventivas recomendadas en la presta-
cion de servicios profesionales farma-
céuticos asistenciales (SPFA). Setratade
un documento practico que analiza 'y
detalla las medidas en prevencién de
riesgos que son necesarias para prestar
los diferentes SPFA en las farmacias
comunitarias con las maximas garantias
de calidad y seguridad, tanto para los
pacientes como para el personal.

Y es que, con el inicio de los planes de
desescaladay ellevantamiento paulatino
del confinamiento de la poblacion, es
necesario retomar la prestacion de todos

aquellos SPFA que pueden aportar valor
alasaluddelospacientes,muchosdelos
cuales quedaron suspendidos durante la
fase mas aguda de la pandemia por la
imposibilidad de prestarse con normali-
dad. Pero esa reactivacion no puede
hacerse sin tener en cuenta que el virus
sigue presente, por lo que es imprescin-
dible establecer medidas de seguridad.
Vicente J. Baixauli, coordinador del
documento, explica que "“la farmacia
comunitaria es, en muchos casos, la
primera puerta de entrada al sistema
sanitario, lo cual condiciona que tanto los
pacientes como los profesionales que
ejercen en ella estén potencialmente
expuestos a agentes bioldgicos peligro-
sos altamente transmisibles, no solo
coronavirus". Por tanto, prosigue,
“promover practicas seguras para preve-
nir y controlar la enfermedad Covid-19

justificarevisar la seqguridad del paciente
en la prestacion de todos los SPFA".

Revision exhaustiva

Para ello, el texto hace una revision de la
normativay ladocumentacionvigenteen
seguridad y salud laboral, asi como una
evaluacion del impacto que la pandemia
tiene en la prestacion de los distintos
SPFA: dispensacion,indicacion, sistemas
personalizados de reacondicionamiento,
medicion de parametros somatométricos

y clinicos, cesacion tabaquica, medicion
y control de presion arterial, etc.

De este modo, el documento se divide
envarios apartados como: evaluacién del
riesgo de contagio por coronavirus SARS-
CoV-2 (en funcion del grado de contacto
con el paciente, la duracién y frecuencia,
material a utilizar, etc.); medidas preven-
tivas (de erradicacion, reducciony mitiga-
cion) y recomendaciones para activida-
des frecuentes (almacenamiento de
medicamentos, limpieza, etc.).
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Crece el interés por lafarmacia de Teruel

@ Eneldltimo afo sehan Evolucion de la demanda de farmacia en Teruel desde 2010

interesado 20 nuevos Datos del 01/04/19 al 01/04/20

inversores por la 800

farmaciadelaregion . . o ° T

e 722 735
® ° ‘667 687 704 m
La farmacia de Teruel acumula un 600 646 650
total de 755 demandantes. En el
ultimo ano, 20 nuevos inversores
han mostrado su interés por las 400 Tras la ligera caida en la demanda de farmacia en Teruel durante el
oficinas de farmacia de la region. 2016, ésta se ha vuelto a recuperar teniendo una media de 12 nuevos
Por provincia de residencia, los inversores todos los afios. Los inversores ven en Teruel una buea
- . ' oportunidad de inversion y en la actualidad Farmaconsulting conoce a
farmacéuticos I’ESIdlen'tES en 200 755 personas interesdas en comprar farmacia en la provincia.
Zaragoza fueron los mas interesa-
dos en comprar farmacia en Teruel
con el 50 por ciento de las solicitu- ;
des.
es 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Al observar la distribucion por
sexo hay bastante equidad, con un
56 por ciento de hombres frente al
44 por ciento de mujeres. Por edad,
el tramo de entre 30y 40 afios es el

Provincia de residencia

Clasificacion de los inversores por edad y sexo

que mas adeptos acumula con un SEXO EDAD
75 por ciento del total. 40 375% —37.5%
En cuanto alos tramos de factu- O O
racién, aquellas oficinas que oscilan S S 30—
entre los 300.000 y los 700.000 y B @ <
euros aglutinan un 60 por ciento de 125%
la demanda. Por dltimo, la gran ] B B
! . 10 T 625% 625%
mayoria de interesados en la UG i
comprade farmaciadelaregion (un 0
75 por ciento) no son titulares de <30 30-40 40-50 50-60 >60 P
una oficina de farmacia. :’ Rvi o Yl o
- - *
Inversores por tramos de facturacion .
A A ovolucia M Zaragoza................. 8 [ castellon................. 1
a proxima semana, la evolucion Mas de 2.000.000 € | 0,0% ]
del crecimiento de demandadela asde oo . Valencia......cccceennes 4
provincia de Vizcaya. 1.500.000-2.000.000€ | 0,0% B Madrid ]
. 1.000.000 - 1.500.000 € 4,3% ....................
Inversore_s en f_unclon 700.000-1.000.000€ [ 14,9% [ TN — 1
de sutitularidad 500.000-700.000€ 129,8% XV 1 Y— 1
: 300.000 - 500.000 € |29,8% f - . f ,
Ivereares 14.9% Los farmacéuticos residentes en Zaragoza fueron los mas
f - | 25% 150.000 - 300.000 € I interesados en comprar farmacia en Teruel con el 50% de las
Conllarmecta ‘ Hasta 150.000€ [ 6,4% solicitudes. Interesante destacar que a lo largo del afio pasado
todos los inversores que solicitaron farmacia en Teruel residian
Inversores 75% fuera de la provincia lo que hace muy importante ponerse en
sin farmacia El 60% de las demandas se concentraron en farmacias de 300.000€ a P q yimp p

contacto con Farmaconsulting a la hora de poner a la venta la

| | | ] 9
farmacia por su gran conocimiento de la demanda.

700.000€ de facturacion, repartida de forma homogenea en cada tramo.
0 20 40 60 80 100
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La industria pide a Von der Leyen un Foro
de alto nivel para el acceso a la innovacion

e La Efpiarecuerda la postura de la Comision Europea de apoyar a la industria para que continde siendo un sector lider

MARTA RIESGO
Madrid

La crisis de la Covid-19 ha dejado en
evidencia las carencias en términos de
suministro de medicamentos que tiene
Europa. Enlos ultimos afios China e India
se han convertido en los principales
exportadores de principios activos del
mundo, lo que ha provocado fragil depen-
dencia global que se ha visto atacada por
la pandemia. Pero la Union Europea tiene
claro que no quiere depender de terceros
para asegurar el suministro de medica-
mentos ante crisis sanitarias como la que
se esta viviendo; y la solucién es apostar
por la produccion en el territorio.

Recuperar la produccién es uno de los
principales objetivos para la Comisién
Europea. Y asilo establecio su presidenta,
Ursula von der Leyen, en la carta mision
enviada en septiembre a la comisaria de
Salud dela UE, StellaKyriakides, enlaque
le pedia "buscar formas de ayudar a
garantizar que Europa tenga el suminis-
tro de medicamentos asequibles para
satisfacer sus necesidades”. Y, alhacerlo,
puntualizd, "debe apoyar a la industria
farmacéutica europea para garantizar
que siga siendo un sector innovador lider
mundial".

Unas declaraciones que recoge ahora
la patronal de la industria farmacéutica
europea, Efpia, quien dice “acoger” con
satisfaccion el reconocimiento de la
Comisidén Europea de la importancia del
sector farmacéutico en la Estrategia
Farmacéutica en la que esta trabajando
enestos momentos la UE. Asi, laindustria
"espera trabajar con las instituciones de
la UE y los Estados miembro para
construir el ecosistema de investigacion
ensalud de Europa, aumentar laresisten-
cia a las amenazas a la salud global e
impulsar la recuperacion econémica” .

En este sentido, Nathalie Moll, directora
general delaEfpia, asegura que el objetivo
de su sector es "trabajar conla Comision
ytodos los agentes sanitarios relevantes
para aprender juntos las lecciones de la
crisisdelaCovid-19ytrabajaren colabo-
racion para lograr los objetivos estable-
cidos en el escrito de la presidenta de la
Comision Europea”. Ahora, puntualiza, “es
el momento de trabajar juntos para
construirlacapacidad derecuperacion de
Europa, desde el laboratorio del cientifico
hasta la cama del paciente, desde la
innovacion médica hasta garantizar que
los pacientes tengan acceso a los trata-
mientos y vacunas que necesitan ".

Lainnovacion médica se ha convertido en componente basico para abordar la era post-Covid.

La patronal europea tiene claro, y asilo
hace saber en un comunicado, que la
Unica forma de salir de la sombra de la
Covid-19 es a través de la innovacion
médica, desarrollando rapidamente
diagnosticos, tratamientos y, en dltima
instancia, vacunas que puedan permitir
quelavidaen Europavuelva alanormali-
dad. “Lacrisishasubrayadolanecesidad
de una infraestructura y un entorno
politico que respalde la investigacién
médica en Europa”, explican desde la
Efpia. Y es que, dicen, el ecosistema de
investigacion es "una parte esencial dela
resistencia de laregion ante esta pande-
mia, futuras amenazas a la salud y otros
desafios de salud en curso, y debe
abordarse claramente en la Estrategia
Farmacéutica de la UE".

La Estrategia Farmacéutica y la Estra-
tegiaIndustrial dela UE pueden ser, a ojos
delaindustriafarmacéutica, “catalizado-
res para garantizar que la industria
basadaenlainvestigacion en Europasiga
siendo lider mundial”. La busqueda de
diagndsticos, tratamientos y vacunas

parasuusoenlaluchacontralaCovid-19,
explica la patronal, subraya la importan-
cia estratégica de que Europa pueda
competir con otras regiones como China
y Estados Unidos.

Foro de alto nivel

Pero hay asuntos que, segun la patronal,
es apremiante abordar. Por ejemplo,
dicen, el trabajar en un acceso rapido y
equitativo a las vacunas y tratamientos
para los pacientes de toda Europa. Esto,
explican, "requiere una accién inmediata
enlugar de esperar laimplementacién de
la Estrategia Farmacéutica". Por ello,
solicitan a la Comision Europea que cree
un Foro de alto nivel sobre un mejor
acceso alainnovacion sanitaria, tal como
lo propone la Coalicion Europea de la
Salud, a fin de desarrollar “soluciones
concretas paraintroducir nuevas tecno-
logias en los sistemas de salud de una
manera sostenible, ampliamente dispo-
nible y accesible para los ciudadanos
europeos”. Unforo de alto nivel, apuntan,
“permitiria una discusién y un analisis
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exhaustivos de las causas fundamenta-
lesdel acceso desigual delos pacientesy
el suministro de medicamentos, teniendo
en cuenta también la fragmentacion del
mercado unico de la UE y los diferentes
enfoques nacionales de fijacion de
preciosyreembolso,asicomolainversion
en asistencia sanitaria. y organizacion"”.
Desde la Efpia se muestran convencidos
de que tal analisis mostrara que una
respuesta efectiva y focalizada a los
desafios de acceso y disponibilidad no
radica en una reduccion de incentivos
paralainnovacién o en cambios genera-
les en la legislacion farmacéutica, sino
querequiere undialogo estructurado con
las partes interesadas relevantes, los
Estados miembrosy la Union Europea.

Produccion recuperada

Desde la Efpia recuerdan que las compa-
fias hanlogradorecuperarlaproduccion
en Europa para satisfacer las necesida-
des de los pacientes durante esta crisis.
Asi,aseguran quelaindustriainnovadora
yahaincorporado la produccion en la UE
del 76 por ciento de los ingredientes
farmacéuticos activos (API). Un 11 por
ciento adicional proviene de los Estados
Unidos y solo el 9 por ciento lo hace de
Asia, incluyendo Corea del Sury Japon.
Los datos, sefialan desde la patronal,
“subrayan la necesidad de un didlogo
matizado y basado en la evidencia que
identifique las principales causas de la
escasez de medicamentos para que se
puedan identificar e implementar
soluciones colaborativas que funcionen
para los pacientes sin poner en peligro
las cadenas de suministro”. Unas
soluciones que, sefialan, "no debe poner
enriesgolos mas de400.000 millones de
euros en exportaciones de medicamen-
tos desde la UE".

“Lacrisis de Covid-19 ha subrayado la
importancia de la innovacion médica
como un componente esencial para
abordar los desafios de salud en Europa.
Descubrir y desarrollar nuevos trata-
mientos, diagndsticos y vacunas es el
primer paso para acceder a los medica-
mentos”, asegura la directora general de
la Efpia. Asi, su patronal espera "un
dialogo abierto y constructivo para
encontrar soluciones compartidas y
concretas paraabordarlos problemas de
suministro, acceso y disponibilidad de
nuevos medicamentos, asi como para
crear las condiciones en las que Europa
pueda situarse como lider mundial en
tratamientos innovadores".
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Efpia defiende el compromiso del sector para
avanzar en la resiliencia y autonomia de la UE

e LaEfpiavecrucial que todos los actores trabajen juntos para forjar una estrategia farmacéutica de la UE

MARTA RIESGO
Madrid

Europa comienza adejar atraslos dias mas
duros de pandemia. Las cifras de contagio
y defallecidos comienzan adisminuiry los
paises piensan ya en la recuperacion de
una economia fuertemente golpeada. La
Union Europea presentaba hace unos dias
sunuevo instrumento de recuperacion, Next
Generation UE. Dotado con 750 000 millo-
nes de euros, esta herramienta esta lla-
mada a impulsar el presupuesto de la UE
con nueva financiacién obtenida de los mer-
cados financieros para el periodo 2021-
2024.

Se trata de un presupuesto histérico
que persigue priorizar las acciones
necesarias paraimpulsarlarecuperacion
y laresiliencia en Europa. Y precisamente
en esta resiliencia es donde la industria
farmacéutica puede desempenar “un
papel clave". Asi lo asegura la directora
general de la patronal de las compaiiias
farmacéuticas europeas, Efpia, Nathalie
Moll. “La industria farmacéutica basada
en la investigacién en Europa esta
comprometida a desempefar un papel
clave en laresiliencia estratégica de la
regiony sucamino hacialarecuperacion”,
ha explicado.

Y es que, tal y como apunta Moll,
"ademas de los costes personales, este
virus ha demostrado claramente el
impacto econdémico devastador de una
pandemia global y que nuestra salud
estd inextricablemente vinculada a
nuestra economia”. Por ello, sefalan
desde la patronal, ahora mas que nunca
“es crucial que todos los actores traba-
jen juntos para forjar una estrategia
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Laindustria farmacéutica quiere jugar un papel decisivo en la recuperacion de la UE a través del desarrollo y fabricacion de terapias y vacunas.

farmacéutica de la UE que, en linea con
el instrumento de recuperacion y la
estrategia industrial de la UE, pueda
impulsar larecuperacién econémica del
bloque mientras se construye la resis-
tenciaaestay futuras amenazas parala
salud .

Y en esa recuperacion la industria
farmacéutica quiere jugar un papel
decisivo. ;Y como? Pues, apunta la Efpia,
“mediante el desarrollo y la fabricacion, a
ritmoy escala, de tratamientosy vacunas
asequibles que, en ultima instancia,
proporcionaran el fin de esta pandemia,
asi como también proporcionaran herra-
mientas para desarrollar la resiliencia de
Europa frente a brotes futuros". La
resiliencia, sefiala la directora general de
la patronal, "comienza con la cienciay
nuestro ecosistema de investigacion en

salud, a través del comercio abierto y el
funcionamiento de las cadenas de
suministroy lafabricacion paraelacceso
y la disponibilidad de medicamentos y
vacunas en toda Europa”.
Laindustriabasadaenlainvestigacion,
recuerdan desde la Efpia, sigue desempe-
nando un papel clave en la autonomia
abierta y estratégica de Europa, invir-
tiendo aproximadamente 36.500 millones
de euros en el ecosistema de investiga-
cién de la regién. Ademas, senalan,
“emplea directamente a unas 765.000
personas en Europay, segun un informe
publicado por la consultora PwC en junio
de 2019, respalda alrededor de 2.7 millo-
nes de empleos en la UE". El mismo
informe asegura que las actividades de
las compaiiias farmacéuticas contribu-
yen con mas de 100.000 millones de

euros directamente a la economia de la
UE, con 106.000 millones de euros adicio-
nales proporcionados a través de la
cadena de suministro y salarios. La
industria farmacéutica innovadora en
Europa, insisten, también es el mayor
contribuyente al superavit comercial de
Europa con mas de 91.000 millones de
euros (2018).

Unadelas prioridades delaUE es lade
mejorar la autonomia estratégica en una
serie de areas especificas,donde seinclu-
yen las cadenas de valor estratégicas. En
este sentido, la Efpia recuerda que
durante esta crisis las compafiias han
logrado aumentar la oferta para satisfa-
cer las necesidades de los pacientes en
toda Europa; asegurando asi el suminis-
tro de medicamentos durante los meses
mas complicados.

El SNS presenta un “indice bajo" en
transformacion digital

M.R.
I Madrid
Los servicios de Salud autonémicos
presentan un "indice bajo" de transforma-
cién digital. Es la principal conclusién de
un analisis realizado por la Federacién
Espafola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria (Fenin) conla colaboraciéndela
Fundacion Cotec para lainnovacion.

El andlisis de los sistemas de salud de
los 17 ejecutivos regionales se realizé
antes de la crisis sanitaria, por lo que la

informacion que se refleja, aseguran
desde Fenin, hay que contextualizarla. No
obstante, debido lapandemia, apuntan, se
ha potenciado la colaboracién publico-
privadaparaaliviarlos sistemas de salud.
El trabajo se centra en cuatro ambitos:
servicios digitales para pacientes y para
profesionales, infraestructuraIT de salud
digital y sistemas analiticos. El objetivo
de este primer estudio es conocer el grado
de implantacion de la salud digital en
Espafia,y asitener un punto de vistadela
realidad de cada comunidad auténoma.

La secretaria general de Fenin, Marga-
rita Alfonsel, destaca que, sibien el indice
global obtenido es bajo, en algunos servi-
cios el nivel es alto,como es el caso de la
gestion de citas, el acceso a la historia
clinica electrénica por parte de los profe-
sionales o la prescripcion electrénica.
“Vemos necesarioimpulsar planes estra-
tégicos dedigitalizaciéon que cuenten con
partidas de financiacion especificas,
medir y evaluar de forma permanente
para promover medidas que permitan
alcanzar los objetivos estratégicos".

Una de las conclusiones es la necesi-
dad de replantear un modelo de incorpo-
racion de nuevas tecnologias alos proce-
sos asistenciales. "Es preciso dejar de
gestionarlas TIC como unfinen simismo
y considerar que deben estar al servicio
de ciudadanos, profesionales y gestores.
La experiencia del usuario ha de orien-
tarse a conseguir humanizar la tecnolo-
gia, permitiendo a los profesionales
dedicar mas tiempoy de mayor calidad en
laatencion al paciente”, apunta. Ademas,
apunta el informe de digitalizacion,
aunque los datos han pasado a ser el
componente fundamental para el
desarrollo de soluciones de salud digital,
estosresidenenunalto nimero de bases
de datos y plataformas distintas no
siempre bien integradas.
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De todas las agendas sectoriales que el Ministerio de Industria tenia previsto lanzar, sélo una, la farmacéutica, sigue en elaboracion, segun ha confirmado el Gobierno.

Agenda farmaceéutica y Plan de Geneéricos...
El sector tendra que seguir esperando

e L a agenda farmacéutica sigue en elaboracion y el Plan de Genéricos retomara el debate cuando la situacion “lo permita”

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

La crisis por el coronavirus ha trasto-
cado todas las agendas oficiales, sin
distinguir sectores. En el caso de la
agenda farmacéutica, lapandemiayaha
llevado a retrasar la presentacion de la
hoja de ruta de la estrategia farmacéu-
ticaeuropea. En Espafa, el sector no sélo
estd a la espera de que se empiece a
avanzar en la nueva estrategia farma-
céutica para el SNS. El Gobierno ha
confirmado que siguen en stand by otros
proyectos que seran claves para el
devenir de los agentes.

Asi lo reflejan dos respuestas parla-
mentarias del Gobierno a los grupos de
VOX y PP en el Congreso. La primera
hace referencia a la agenda sectorial
farmacéutica, llamada a sentarlas bases
paraquelaindustria sigarealizando una
aportacion relevante a la economiay la
sociedad. La segunda hace referencia al
Plan de Genéricos y Biosimilares.

La agenda farmacéutica

Hasta ahora, solamente faltan por publi-
carse dos de las agendas sectoriales
inicialmente previstas por el ministerio
de Industria: la espacial y la farmacéu-
tica. Pero mientras que la primeraya fue
presentada el pasado mes de octubre, la
del sector farmacéutico sigue “aun en
elaboracion”. Asi lo ha confirmado el
Gobierno en unarespuesta parlamenta-
ria al grupo VOX.

Con éste, ya seran tres los retrasos
que acumulan la agenda sectorial
farmacéutica. El primero se produjo tras
lamocion de censura al PP. Después de
mas de un afo de trabajo, el cambio de
Gobierno obligé al sector aesperaraque
elnuevo equipo confirmarael avance de
la agenda.

En septiembre de 2018, el director
general de Industria y de la PYME del
Ministerio de Industria, Galo Gutiérrez,
confirmaba durante el XVIII Encuentro
de la Industria Farmacéutica que la
agenda farmacéutica estaria lista “a
principios de 2019". Pero el anuncio
duré poco. La convocatoria de eleccio-
nes generales para el mes de abril y el
amplio periodo de interinidad que le
siguid impidié avanzar, postergando por
segunda vez la publicacion de la
agenda.

Pero el interés del Ministerio perma-
necia. En septiembre de ese afo, en el
XIX Encuentro de laIndustria farmacéu-
tica espafola, era la propia ministra de
Industria, Reyes Maroto, laencargadade
recordar que esta agenda recogeria las
especificidades del sector. Pero desde
el Gobierno ya no se apuntaba a una
fecha estimada de publicacion.

La nueva coyuntura del sector, ¢en la
agenda?

Afinalesde 2019, en otro evento relativo
al sector farmacéutico, Maroto confirmé
que esta segunda parada no habia caido
en saco roto. El Gobierno la habia

aprovechando para seguir trabajando
con el sectoren laagendafarmacéutica.
Lallegadadel coronavirus prorrogé aun
mas la espera. Pero no hay mal que por
bien no venga. Este estado abre la
puertaaincluirlecciones aprendidas de
la crisis sanitaria y reconocer tanto el
papel del sector en lapandemiacomo el
nuevo contexto al que se enfrenta.

Es algo, por ejemplo, que esta
ocurriendo con la estrategia farmacéu-
ticadelaUnion Europea. Sinirmas lejos,
en nuestro pais y en otra respuesta
parlamentaria —esta vez al PP—, el

El Gobierno ha confirmado que
siguen en stand by dos
proyectos clave para el futuro
del sector farmacéutico

Gobierno se mostraba abierto reciente-
mente a adaptar Profarma "a la nueva
coyunturay situacion del sector farma-
céutico en Espana”.

La propia respuesta a VOX deja
abierta esta puerta al reconocer el
impacto de lacrisis sanitaria en el sector
industria. "En este momento no se prevé
larealizacion de nuevas agendas secto-
riales, si bien, y a la vista del escenario
que abre la actual crisis sanitaria en lo
querespectaasuincidenciaen el sector
industrial, no se descarta que se elabo-
ren para nuevos sectores”, dice el
Gobierno.

El Plan de Genéricos y Biosimilares

En relacién al Plan de Genéricos y Biosi-
milares, su borrador circuld para alega-
ciones a finales de 2019. La llegada de
Salvador llla, a mediados de enero,
paralizé los trabajos a la espera de la
primera comparecencia del nuevo minis-
tro de Sanidad. Pero ya en la primera
comparecenciadelllaanteel Congresoel
coronavirus hizo acto de presencia. La
situacion vivida después, especialmente
tras el decreto del Estado de Alarma,
obligé a reenfocar la actividad de las
administraciones sanitarias a la lucha
contrala Covid-19.

El Gobiernotienelaintencionde prose-
guircon el analisisy debate de las aporta-
ciones recibidas en la Comision Perma-
nente de Farmacia del Consejo
Interterritorial “tan pronto como la situa-
cién lo permita”, segun otra respuesta
remitida al diputado popular José Ignacio
Echaniz.

Hasta ahora, las quejas en relacion a
este proyecto no sélo han venido desde
los agentes del sector. También comuni-
dades como Galicia o Madrid han pedido
a Sanidad que reconsidere suimpacto en
lacadenadel medicamento, sobre todo la
farmacia. La propia portavoz de Sanidad
del PP en el Congreso, Elvira Velasco,
trasladé a EG la que no tiene mucho
sentido trabajando un plan “parcial”,
teniendo en cuentaque entre las priorida-
des del Ministerio esta el aprobar una
nueva estrategia farmacéutica para el
SNS.
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Remdesivir muestra
mejora clinica en un —
regimen de 5 dias

e £l antiviral de Gilead ha demostrado un beneficio clinico

significativo frente al estandar de tratamiento

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid
Gilead Sciences haanunciado resultados
de primera linea del ensayo SIMPLE, en
Fase 3, en pacientes hospitalizados con
neumonia moderada por Covid-19. Este
ensayo evalu6 el uso del antiviral remde-
sivir en cursos de 5y 10 dias, sumado al
estandar de tratamiento,en comparacion
al estandar de tratamiento en solitario.
En este estudio se mostré que los
pacientes del grupo de remdesivir con un
tratamiento de cinco dias tuvieron un 65
por ciento mas de probabilidades de
mejora clinica en el dia 11 en compara-
cion al grupo de atencién estandar. De la
misma manera, los que recibieron trata-
miento durante diez dias también
obtuvieronresultados favorables, aunque
sin alcanzar significacion estadistica. En
ninguno de los grupos se registraron
nuevos indicios respecto a la seguridad
del tratamiento.

Mejora de los datos

En palabras de Francisco Marty, especia-
lista en enfermedades infecciosas en el
Hospital Brigham y profesor asociado de
Medicina en Harvard, la comprensioén de
la enfermedad continta progresando y
considera que "los resultados de este
estudio ofrecen datos alentadores adicio-
nales para remdesivir". "Estos muestran
—afiade— que si podemos intervenir
antes en el proceso de la enfermedad con
un curso de tratamiento de cinco dias,
podremos mejorar significativamente los
resultados clinicos paraestos pacientes”.

Actualmente, remdesivir esta aprobado
en Japon para pacientes infectados con
SARS-CoV-2. Fuera del pais nipén, el
antiviral esta en diversos estudios y la
FDA le ha otorgado una autorizacion de
usode emergencia parael tratamiento de
pacientes ingresados con Covid-19
grave. Aun asidesde Gilead destacan que
esta autorizacion es temporal y no
reemplaza el proceso formal de presen-
tacion, revision y aprobacion de solicitu-
des de medicamentos nuevos.

Dentro del estudio, los pacientes hospi-
talizados con Covid-19 y evidencia de
neumonia sin niveles reducidos de
oxigeno fueron aleatorizados en los
grupos del ensayo. El objetivo primario de
alta de hospitalizacién y la tasa de
eventos adversos lograron datos mejores
en el grupo que recibio remdesivir.

Ademas, en el dia 11, una mayor
proporcion del grupo que recibid el trata-
miento durante cinco dias mejoré el
estado clinico respecto al grupo de
control. También se han observado

aumentos no estadisticamente significa-
tivos en el empeoramiento clinico o la
muerte en el grupo de atencion estandar
en comparacion con los que recibieron el
antiviral.

Diferencia entre regimenes de tratamiento
“Tenemos tres ensayos clinicos aleatori-
zadosy controlados que demuestran que
remdesivirmejoré los resultados clinicos
en base a diferentes variables”, afirma
Merdad Parsey, director médico de Gilead.

Parsey anade que “los resultados
mostraron que cuando se trata la enfer-
medad moderada con un ciclo de cinco
dias de remdesivir, se observa una
mejoria clinica mayor respecto a la
atencion estandar, lo que agrega eviden-
ciadel beneficio deremdesiviralosresul-
tados publicados previamente".

Parsey explica que "el estudio contro-
lado por placebo del Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades Infecciosas de
Estados Unidos demostré que remdesivir

permite una recuperacion mas rapida".
Asimismo, sefala que "“los datos reflejan
que al tratar a pacientes con enfermedad
grave con un curso de cinco dias de
remdesivir se obtienen beneficios simila-
res que al aplicar un régimen de 10 dias".

Remdesivir ha sido bien tolerado en
general tanto en el grupo de tratamiento
decincodiascomoeneldediez. Entrelos
eventos adversos mas frecuentes se
encuentranlas nauseas, diarrea o el dolor
de cabeza.
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ASCO evidencia como un mejor acceso se
traduce en la reduccion de mortalidad

e Un estudio muestra que los estados que adoptaron la expansion de Medicaid han reducido las muertes

CARMEN M. LOPEZ
I Madrid

La Sociedad Americana de Oncologia
(ASCO, por sus siglas eninglés) ha puesto
el acceso en el centro del debate. Y lo ha
hecho aportando datos sobre cémo
mejorando ese acceso se mejora también
la mortalidad.

Uno de estos trabajos publicados en el
primer congreso integramente virtual que
realiza la sociedad cientifica de Estados
Unidos, analiza el acceso de los pacien-
tes americanos al sistema Medicaid. Los
investigadores han observado unamayor
disminucion de lamortalidad en aquellos
estados que proporcionan acceso directo
aeste sistema.

Como destaca Richard L. Schilsky,
director Médico y vicepresidente Ejecu-
tivo de ASCO, este estudio proporciona los
datos necesarios para comprender los
efectos delaexpansionde Medicaidenla
atencion del cancer. "Un mejor acceso a
unaatencion de calidad para el cancer,en
estecasoatravésdelaexpansionestatal
de Medicaid, conduce a menos muertes
por cancer".

Lainvestigacion

Asi, los investigadores identificaron una
tendencia general en la mortalidad por
cancer ajustada por edad en Estados
Unidos entre 1999y 2017. Los estados

e
e

que expandieron Medicaid vieron una
disminucion del 29 por ciento, cayendo de
65,1 a46,3 por 100.000 individuos en ese
periodo; mientras que las tasas cayeron
un 25 por ciento, de 69,5 a 52,3 por
100.000 en estados que no expandieron
elacceso.

Al observar especificamente los
cambios después de la expansion de
2014, el beneficio de mortalidad adicional
paralos estados que adoptaron la expan-
sionde Medicaid ascendi6 aun estimado

g i |

de 785 menos muertes por cancer soloen
2017.

"Este es el primer estudio que muestra
el beneficio de la expansion de Medicaid
en las tasas de mortalidad por cancer a
escalanacional”, senala AnnaLee, autora
principal y miembro de oncologia de
radiacion en el Centro de Cancer
Memorial Sloan Kettering (MSK) en Nueva
York. "Ahora tenemos evidenciade quela
expansion del programa de Medicaid ha
salvado la vida de muchas personas con

”

cancer en todo Estados Unidos", agrega
la experta.

Otorgar permiso a los estados para
expandir la cobertura de Medicaid a mas
personas fue uno de los componentes
clavedelaleydel Cuidado de Salud aBajo
Precio (ACA). Medicaid brinda cobertura
de atencién médica para personas con
discapacidades o ingresos muy bajos.
Muchos estados adoptaron formalmente
la expansion de Medicaid en enero de
2014.

Oncologia y adherencia: una relacion en paralelo

CARMEN M. LOPEZ
I Madrid

La oncologia de precision se va consoli-
dando en los diferentes paises. Desde el
abordaje asistencial con las teleconsul-
tas hasta la innovacion con las nuevas
terapias y moléculas que van apare-
ciendo.

Dehecho, laterapiaoral enel canceres
una realidad en la actualidad. Terapias
dirigidas que permiten mejores opciones
de atencidn a estos pacientes, unidos a
unaadministracion de quimioterapia mas
flexible.

En definitiva, los medicamentos orales
contra el cancer tienen el potencial de im-
pactar positivamente en laexperiencia del
pacientey enlos resultados del cancer. Sin
embargo, los desafios que presentan tam-
bién son importantes: accesibilidad, mo-
nitorizacion y adherencia.

Con respecto a esta ultima cuestion,
durante el Congreso ASC020 se han
presentado datos de como es la adheren-
ciaenpacientes concancer. Asilo avanzé

durante una sesion oral Katherine Eliza-
beth Reeder-Hayes, de la Universidad del
Norte de Carolina Linegerg Comprehen-
sive Cancer center.

Datos de adherencia

Reeder-Hayes ha puesto el ejemplo de
la terapia endocrina. {Qué datos hay?
Segun esta experta la adherencia en
estetipo de pacientes es baja. Ademas,
hay que tener en cuenta que los pacien-
tes mal tratados tienen una superviven-
ciageneral inferior. Del mismo modo, la
duracion de la terapia endocrina afecta
alarecurrencia de la enfermedad.Los
datos sonclaros: "Entreel 15y el 50 por
ciento delas mujeres nunca comienzan
esta terapia; entre el 28 y el 59 por
cientodelos pacientes que vanainiciar
el tratamiento no cumplen con la
prescripcion; y entre el 27 y el 69 por
ciento interrumpen de manera precoz el
tratamiento”.

La experta, asimismo, avanzé mas
datos sobre adherencia, resultado del
estudio Yanez, un subestudio del Tailor
X. Segunlos datos, alrededor del 20 por
ciento interrumpi¢ la terapia endocrina
temprana. Los predictores de interrup-
cién incluyeron datos demogréaficos,
mayores de 40 afos; historia de depre-

sion; por causas de bienestar fisicoy
social; y por la carga de efectos secun-
darios. Ademas, los pacientes no trata-
dos con quimioterapia tenian un mayor
riesgo de interrupcién temprana.Este
estudio, tal y como indicé esta experta,
ha contado con un riguroso segui-
miento longitudinal. De ahilaimportan-
cia de estos datos. Sin embargo, viene
adejaralgunaslagunas e interrogantes
que ponen sobre la mesa, a su juicio, la
necesidad de prestarle atencion. ;Por
qué los pacientes sin quimioterapia
tienen un mayor riesgo de pérdida de
adherencia? ;Cuentan con un bajo
beneficio percibido del tratamiento?
¢(Reaccion conductual a un mayor
riesgo de recurrencia?

Reeder-Hayes explica que la
interrupcién médicamente documen-
tada en estos datos es probablemente
la "punta del icerberg” de la falta de
adherencia.

Ante estas cuestiones ademas, la
experta enumerd las formulas disponi-
bles para detectar la baja adherencia:
desde el historial médico, pasando por
la alta carga de sintomas, hasta la
pregunta directa al paciente.
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Fundamed & Wecare-u
concederan un

“PREMIO ESPECIAL 2020"
atodos los trabajadoresy
las trabajadoras

del sistema sanitario

LY >

SAVE THE DATE

La 192 Edicion de los Premios Fundamed & Wecare-u
tendra lugar el préximo 15 de julio.

'

El'Hoy, mas que nunca'’ se ha convertido en unamaxima
de nuestros dias. La Covid-19 nos ha puesto frente al
espejoynos haensefado lo que de verdad importa. Hoy,
mas que nunca,importala salud. La propia, por supuesto,
pero también la ajena. Y hoy, también, importa sobre
todas las cosas cuidar a los que nos cuidan. A nuestros
mayores, por supuesto, pero también a todas aquellas
personas que literalmente se han dejado la piel, labatay
hasta la vida luchando contra el virus en varios frentes.

Fundamed & Wecare-u quieren sumarse a los
gestos de reconocimiento que diariamente han
inundando los balcones. Hoy, no habra nadie que no
defienda que el éxito de nuestras organizaciones
sanitariasreside en el engranaje perfecto de todasy
cada una de las areas que las conforman. Y porque
hoy mas que nunca es preciso reconocer la excelen-
ciadesulabor, todas ellas seran protagonistas dela
192 edicion de los Premios Fundamed.

Premio Especial 2020

El Patronato de Fundamed y su Comité Cientifico han
decidido reconocer la labor que todos los profesiona-
les del sector sanitario, sin excepcion, han realizado
durante la pandemia de la Covid-19 en Espafia. Desde
los equipos directivos hasta los administrativos,
pasando por el personal de mantenimiento (celadores,
limpieza...) o los técnicos de laboratorio, y especial-
mente por los profesionales sanitarios propiamente
dichos de los ambitos de la Medicina, la Enfermeria, la
Farmaciay la industria farmacéutica.
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En representacion de todos ellos, recogeran este
“PREMIO ESPECIAL 2020" la Federacion de Asociacio-
nes Cientifico Médicas Espafolas (FACME), la Mesa
Estatal de la Profesion Enfermera, el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) y
Farmaindustria.

La ‘nueva normalidad’ llega a los Premios Fundamed
Latransicion hacialanuevanormalidad traera consigo
cambios inevitables en una de las citas de referencia
del sector farmacéutico. Pero su espiritu seguird
inalterable. En esta vuelta a la normalidad, Fundamed
& Wecare-u no han querido olvidar que la crisis de la
Covid-19 ha requerido la movilizacion de la mayor
parte de los recursos del Sistema Nacional de Salud...
Unos recursos que tienen en las personas su mayor
activo.

El esfuerzo de los profesionales médicos, enferme-
ras y farmacéuticos ha sido ejemplar, demostrando la
vocaciony profesionalidad de quienes buscan servira
la sociedad en su conjunto. Por su parte, las compa-
fias farmacéuticas han logrado asegurar el suminis-
tro de medicamentos y productos sanitarios en un
escenario internacional complejo. Ademas, lo han
hecho sindejar de priorizarlainvestigaciéony desarro-
llo de vacunas y tratamientos contra el SARS-CoV-2.

Actualmente, la organizacidn trabaja en la entrega
de estos galardones con todas las medidas de seguri-
dad sanitaria necesarias, utilizando la virtualidad
cuando sea preciso.



