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Recomendacion del CHMP Un premio para la mujer CARTADELEDITOR
Remdesivir, ‘oficial'frente ala COVID-19 elegido por la mujer por Santiago de Quiroga

R | Remdesivir se ha convertido en el primer tratamiento MUj‘?r€S lideres dela Sanidad Las propuestas de los
’.f'\\- M\ contralaCOVID-19. Actualmente el antiviral esta en un elegiran al ganador del premio grupos, a la espera del
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La hora del Pa

Sanidad ‘desconfina’ y reordena su agenda, incluyendo
la farmacia rural pig.5

PSOE y UP proponen aumentar por ley
en desarrollo y produccion de medicamento

¢En qué coinciden los partidos respecto al papel de las
farmacias en la reconstruccion? pag. 10
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1| comienzo del documento
== del Grupo Popular (GP) en
Al sus conclusiones del GT de
Sanidad y Salud Publica es duro.
Destaca fechas e insiste que se
reacciono tarde. 30 de enero, 11
de febrero, 28
de febrero..y
no es hasta el
14 de marzo
que se reac-
ciona con el
decreto del
estado de alar-
ma. Pero tras
las criticas a lo
que ya no pue-
de resolverse,
el GP aporta 80 propuestas en 13
apartados, acertadas y con mu-
cha carga de conocimiento.

Elvira Velasco,
portavoz de sa-
nidad del Grupo
Popular

Las45deC's
El Grupo Parlamentario Ciuda-
danos (GC's) se ahorra las criti-
cas iniciales y entra en propues-
tas que son coincidentes con
PSOE-UP y PP. El diagndstico
comun se salda con las reco-
mendacion en cada caso. Sobre
el papel, diriamos que, a falta de
VOX, las propuestas podrian lle-
var a un pacto de Estado por la
sanidad, como concluye el GP en
sus documentos.

Si UP se ha unido a las pro-
puestas en un documento comun
con el PSOE, nada indica que VOX
no pueda suscribir muchas de las
cuestiones que se plantean. Ma-
tices aparte, se vislumbra que el
Sistema  Na-
cional de Sa-
lud no puede
seguir con los
viejos modelos
de los 80 que
tanto bien hi-
cieron enton-
ces. Ahora se
espera el do-
cumento final.

Guillermo Diaz,
portavoz de
Sanidad de Cs.
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na movilizacién de re-
cursos econdmicos
y humanos como la

realizada en la carrera de la
busqueda de una cura de la
COVID-19 sélo tiene un prece-
dente. Ocurrié con la penicilina
en la segunda guerra mundial.
El reto fue la produccion de
millones de dosis del antibio-
tico beta-lactamico para los
soldados que fallecian de in-
fecciones por heridas de ma-
nera frecuente.

Peniclina a gran escala:
Seguridad Nacional en 1944

La produccién en masa de pe-
nicilina fue un asunto de Se-
guridad Nacional en Estados
Unidos De lo que nadie duda
es del papel de una industria
incipiente en un momento de
maxima necesidad. El reto era
disponer el “Dia D", 6 de Junio
de 1944, de 40.000 dosis de pe-
nicilina que pudieran salvar la
vida de miles de soldados alia-
dos. En esta tarea de fabricar
penicilina en grandes cantida-
des, varias compaiias farma-
céuticas americanas, con del
Gobierno Federal, se unieron.
El resultado fue conseguir algo
impensable en 1944, a una es-
cala de produccion inimagina-
ble, hasta entonces.

Nuestra actual Normandia: la
vacuna

75 afos después, el sector
farmacéutico puede invertir
una cantidad ingente de dine-
ro, junto a los Gobiernos, para
conseguir lo impensable. La
salud financiera de una indus-
tria clave es la baza que les ha
permitido lanzarse a la carrera
contrarreloj contra la Covid-19.
Ademas, las compaiiias hablan
de accesibilidad en los precios
y que no tenga fin lucrativo la
venta de la vacuna.

tas estrategias de investiga-
cion justifican que sea mejor
asegurar distintas lineas y no
apostar por una sola.

Una iniciativa europea
coordinada

EFPIA y Vaccines Europe han
destacado el esfuerzo de la
Unién Europea y los Estados
miembro con el impulso de la
plataforma 'ACT-Accelerator’
de la OMS. Asi se ha puesto en
marcha una ingente cantidad
de recursos colaborativos pu-
blico-privados para la inves-
tigacion en diagndsticos, tra-
tamientos y vacunas contra la
COVID-19.

Las inversiones elevadas son la Unica
forma de conseguir resultados.

En esta carrera, prima ob-
tener una vacuna eficaz y se-
guray ser capaz de producirla
a una escala que, como en la
segunda guerra mundial, no
tiene precedentes hasta aho-
ra. Como ha afirmado la pre-
sidenta de la Unién Europea,
Ursula von der Leyen, "es el
momento de la ciencia y la so-
lidaridad".

Los casi 10 afos de investi-
gacion y desarrollo son sélo el
comienzo de una produccidn
que supone otro reto: miles de
millones de dosis. Para la I+D
hay grupos que ya estan tes-
tando ahora sus vacunas en
voluntarios sanos y otras que
se encuentran en fases avan-
zadas de desarrollo. También
hay compafias que asumen

cupacion el riesgo de que los
Estados quieran producir y
quedarse con las vacunas
dentro de sus fronteras. Ade-
mas, habra que ser especial-
mente sensible con zonas
pobres del planeta. En este
sentido, en Sudamérica ya tri-
plican el nUmero de contagios
que el resto del mundo.

Una buena parte de los be-
neficios tan criticados del sec-
tor se esta yendo a resolver el
mayor reto sanitario del siglo
XXI. Un sector que debe estar
sano para destinar los miles
de millones de euros y reducir
a un afo un proceso que dura
diez veces mas. ¢Quién quiere
un banco pobre? ;Quién
quiere un sector farma-
céutico sin capacidad de
responder?

Como dice Pascal
Soriot, CEO de AstraZe-
neca, una de las com-
pafiias que ha anun-
ciado que no tendra
fin lucrativo su vacuna
contra la COVID-19
AZD1222: "Hay mo-
mentos en la vida en los que
uno debe ponerse de pié y
decir que es hora de ayudar”.
Aviso a accionistas que bus-
can beneficios, sin duda.

#Plan Europeo del cancer

33 eurodiputados
analizaran el

beneficio clinico de la
Innovacion oncologica

" Cuéles el valor real de una
Cinnovacién terapéutica en
relaciéon al beneficio cli-
nico que aporta al paciente?
Es la pregunta que inquieta a
todos. Los oncdlogos clinicos,
los gestores, los reguladores,
los financiadores y ahora a los
europarlamentarios.
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ran la Comision para la Lucha
contra el cancer en el seno del
Parlamento Europeo.

Avanza el Plan Europeo

El Plan Europeo contra el can-
cer avanza de esta forma, y
sigue siendo una prioridad. La
Comision tendra un plazo de 12
meses para elaborar un infor-
me final con recomendaciones
especificas que se presentaran

El Parlamento Europeo aumenta
su interés en el cancer.

adistintas Comisiones del Par-
lamento Europeo (PE). Aunque
habra otros objetivos de dicha
comision, la relevancia de pro-
fundizar en el beneficio clinico
da una sefal inequivoca.

Desde el PE creen que es
preciso es preciso establecer
pautas comunes que puedan
facilitar identificar la innova-
cién desde una perspectiva
europea y comun a todos los
Estados miembro.

Incentivos a la innovacion

El PE quiere incentivar la autén-
tica innovacion, especialmente
la pionera para los pacientes.
Los nifios seran una prioridad,
y se reflejara en el estimulo de
la innovacion que afecte a este
grupo de edad.

Utilizar una misma escala
de evaluacion de la innova-
cion en todos los paises de la
UE, o tener unas referencias
comunes, sera un objetivo re-
levante para la recién mencio-
nada comision.
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Si esta
pandemia lo
ha cambiado
todo, las
politicas que
se planteen
deberian
partir

todas de la
misma base:
renovacion

Por qué el informe pre-COVID de
AIREF no es solucion a nada

Ninguna de las 18 medidas del informe de la AIREF sobre gasto de receta ha tenido en cuenta
el coronavirus. ;Como, entonces, van a ser validas en la Agenda para la Reconstruccion?

o hace falta ser ningun experto para saber que la
| \ | clave de todo éxito pasa por buscar soluciones per-

sonalizadas a las necesidades. Resulta valido para
cualquier empresa, ya sea fisica o metaférica. O sea, que
también se aplica a la endiablada tarea que se le ha en-
comendado (y de manera express, ademas) a la Comision
para la Reconstruccion: firmar unos Pactos de La Moncloa
que apuntan, cuando menos, a un Pacto por la Sanidad.
En este contexto, queremos detenernos en una propuesta
que resulta de lo mas llamativa, dadas las circunstancias...
¢Tiene sentido abogar ahora, como plantean el PSOE y UP
en el Congreso, por los 18 puntos del informe de la AiREF en
gasto de receta? La respuesta es un 'no' rotundo. Y esta es
la razén: ninguna de las 18 medidas de este informe ha
tenido en cuenta el coronavirus. ;Cémo, entonces, van a
ser validas en la Agenda para la Reconstruccion?

Si esta pandemia lo ha cambiado todo, las politicas
que se planteen deberian partir todas de la misma base:
renovacion. El Pacto por la Sanidad se ha abordado mu-
chas veces en los ultimos afos, pero en ninguno de los
casos nadie ha abogado por recuperar las medidas del
informe Abril. Y resulta légico. Este documento pudo te-
ner mucho sentido en su momento, y aunque hay cosas
que hoy puedan seguir vigentes, sus soluciones necesi-
tan adaptarse. Por eso, cada intento de Pacto ha venido
acompanfado siempre de un ‘reseteo’ de los trabajos.

Resulta contradictorio que los partidos que sostienen
el Ejecutivo defiendan por un lado la necesidad de tra-
bajar de otra maneray por otra acudan a soluciones que

ya han quedado desactualizadas, a pesar de lo cerca-
nas que se muestren en el tiempo. Sobre todo porque en
otros ambitos si que estan dando buenos ejemplos de
esa adaptacion. El mas palpable es la (casi segura) reno-
vacion de Profarma. Pero si nos vamos a un contexto mas
general, el propio ministro ha explicado en el Senado que
es inevitable que la agenda se reordene a la luz de la crisis.

Siguiendo esta misma légica de pensamiento, seria dificil
imaginarse que el informe sobre gasto hospitalario que la
AiREF esta preparando no vaya a tener referencia a la CO-
VID-19. Si las futuras recomendaciones de este organismo
tienen en cuenta la pandemia, ¢por qué no aplicar esa cir-
cunstancia también al gasto de receta?

ZY si (por fin) los grupos politicos han escuchado a la farmacia?

—1n un simple analisis "al peso”,
= los diversos borradores de con-
4l clusiones y propuestas plan-
teados por cada formacion politica-
sen el Grupo de Trabajo de Sanidad y
Salud Publica de la Comision para la
Reconstruccion del Congreso refleja-
rian un ¢escaso? protagonismo de la

farmacia comunitaria en ellos. De las
mas de 150 propuestas (resoluciones)
del borrador conjunto del Grupo so-
cialista y Unidas Podemos, solo una
hace referencia expresa a la farmacia
comunitaria. De las cerca de 80 plan-
teadas por el Grupo Popular, apenas
dos. La ténica la rompe Ciudadanos,
con media docena de referencias ex-
presas entre sus 45 resoluciones.

Pero quiza el analisis deba centrar-
seno en la cantidad sino en la calidad.
Y ahi la farmacia comunitaria si tiene
tiene motivos para estar contenta.
Cuando menos, expectante de cara al
futuro y que 'pasen el corte' en el do-
cumento definitivo que presente este
grupo de trabajo a la Comision.

Es importante no solo que algunas
de las propuestas de las formaciones
sean coincidentes sino que denotan
que (por fin) la profesion ha sido es-
cuchada. Una coincidencia es consi-
derar necesaria la integracion de las
farmacias en la nueva Atencién Pri-

maria, historica reivindicacion de los
farmacéuticos comunitarios.

Otro dato que corroboraria esa es-
cucha activa es la terminologia que se
emplea. Por ejemplo, el Grupo Popular
pide potenciar la farmacia comunita-
ria "como la farmacia de Atencion Pri-
maria", una denominacion literal que
escucharon al presidente del CGCOF,
Jesus Aguilar, en su comparecencia
del 8 de junio. También este grupo,
junto a Ciudadanos, cuando piden po-
tenciar en sus borradores la Atencion
Farmacéutica Domiciliaria y los ser-
vicios profesionales lo hacen hacien-
do suyas las definiciones y criterios
emanados por la profesion.

No es un detalle baladi. Se trata de
escuchar a los que saben. No quedan
lejanos los tiempos en los que un con-
sejero rechazaba apoyar los SPD para
la mejor adherencia de los crénicos de
su region porque “eran estrategias de
marketing de las farmacias” ¢Habria
preguntado (escuchado) antes?.

Las ideas que
plasmas los
borradores
de los
partidos no
solo recogen
peticiones
‘clave’ de la
farmacia sino
que hacen
suyos los
criterios y
terminologia
consensuados
enla
profesion
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COMISION PARA LA RECONSTRUCCION. GT SANIDAD

L as propuestas de los grupos, a la espera
del unico documento final

1] extenso documento que la Coalicidn
== de Gobierno ha hecho publico incluye
4168 recomendaciones o "propuestas de
resolucion”. Los documentos de las conclu-
siones de la Comision para la Reconstruccion
merecen un detallado andlisis. Los grupos So-
cialista y de Unidas-Podemos han presentado
un extenso documento conjunto de 33 paginas
en el que revisan cada uno de los 10 temas ob-

Un documento de 68 propuestas: PSOE y

Santiago jeto de andlisis.
de Quiroga
Editor de El Global .

o Unidas-Podemos
99 @santidequiroga

Se trata del documento mas extenso en el
que se han incluido abundantes matices en
muchos de los temas que analizan. Desde la
gobernanza del SNS, los recursos humanos, la

atencion primaria, la salud publica, la I+D, las
vacunas, la transformacion digital, la politica
farmacéutica o la financiacion de la sanidad.
Un documento completo que incluye tantos
temas y reflexiones que precisardn de una
profunda priorizacion y de una llamada a la
accion, una vez sea debatido y acordado por
otros partidos, si ese es el caso. Al menos, esa
es la idea de la reconstruccion entre todos.

La Politica farmacéutica: entre lo viejo y lo
nuevo

El documento de los diputados de la Coalicion
de Gobierno centra el capitulo 8 en la politica
del medicamento. Unos capitulos mas atras
se mencionaba la necesidad de consumar una
transformacion digital, que incluiria también

el manejo de datos. Volviendo al capitulo 8 se
evidencia tal carencia: se recuerda el gasto de
2018 (y no el de 2019 mas reciente) en medi-
camentos que se elevé a "11.506 millones de
euros, un 16,2% del gasto sanitario publico”,
recuerda el documento. Aunque afade que
este "gasto” es una "inversion en salud" incluir
las medidas que recomend6 AIREF en junio de
2019 resulta algo anacrdnico. Desde luego, las
medidas recomendadas, hace ahora un afo,
no parece que nos sitlen en el contexto actual
post-COVID.

Un clasico: el uso racional del medicamento

Recomendar la prescripcion de genéricos o
medicamentos de bajo precio, y ahora biosi-
milares, es un clasico del siglo XX, habitual

CON LA VENIA:

Efectivamente, la
experiencia es un
grado

Eduard Rodellar
Abogado y socio de Faus & Moliner

bi unas lineas en esta misma tribuna, bajo el titulo "Aprender de la
experiencia”. En ella me referia a la puesta en marcha del Registro
Espafiol de Resultados de Farmacoterapia frente el COVID-19 (RERFAR
COVID-19). Explicaba que dicha iniciativa, promovida por la SEFH, con-
sistia en la recopilacion de evidencias cientificas sobre las distintas es-
trategias terapéuticas disponibles en Espafia para el tratamiento de los
pacientes ingresados en nuestros hospitales con ocasion de la infeccion
por coronavirus. También decia que muy probablemente dicha iniciativa,
en la que sin duda los farmacéuticos de los servicios de farmacia hospi-
talaria tienen un papel clave, seria de ayuda para mejorar el manejo de la
enfermedad, la efectividad de los tratamientos y, en definitiva, la supervi-
vencia de los pacientes. En efecto, mientras no se descubra algin nuevo
farmaco y/o vacuna especificos para hacer frente a la COVID-19, debere-
mos combatirla con los tratamientos disponibles y, por ello, cuanta mas y
mejor informacién dispongamos sobre estos Ultimos, mucho mejor.
Transcurridos estos tres meses, no podia ahora dejar pasar la ocasion
para hacerme eco de la reciente difusion de los resultados de este estu-
dio observacional, en el que han acabado participando 174 hospitales de
nuestro pais, y en los que en total se han recogido datos de hasta 5.386
pacientes. Algunas de las conclusiones alcanzadas confirman, por ejem-
plo, que el uso de corticoesteroides (dexametasona, metilprednisolona)

Cuando nos halldbamos en plena fase aguda de la pandemia escri-

cada vez que se menciona el uso racional. La
prescripcion de genéricos la tienen integrada
los médicos prescriptores, sin duda. Pero si
se propone retomar 18 medidas de hace un
afio (una de ellas que afecta a la botica) da la
sensacion de que, en este tema al menos, las
cosas siguen bastante parecidas a como esta-
ban antes de la COVID-19.

Inversion en vacunas, Profarma e
investigacion clinica
En estas menciones han recogido, desde la
coalicion de Gobierno, algunas peticiones de
comparecientes. Entre éstas tener una capaci-
dad productiva nacional en vacunas, peticion
que no es nueva pero si muy relevante. Ade-
mas, la revision del Plan Profarma (que en eso
coinciden con PPy C's) se indica como accion
recomendada.

Continda en paginad 7

reduce su mortalidad hasta en un 50%, al igual que los anticoagulantes,
como la heparina, si bien no en un porcentaje tan elevado; que los antivi-
rales, por el contrario, parecen no asociarse a una mayor supervivencia;
y que la hidroxicloroquina, en dosis menos altas a las empleadas en el
marco del controvertido ensayo clinico Solidarity, también tiene un efecto
protector contra la enfermedad.

En suma, gracias a la mera observacion -de ahi el término “estudio
observacional"- de la practica seguida en nuestros hospitales, hemos
podido conocer qué se ha conseguido con los tratamientos que se han
empleado frente a la COVID-19, los resultados de cada tratamiento en
términos de efectividad y la comparacion entre ellos. Y no es casualidad
que, precisamente ahora, todos estos medicamentos hayan pasado a
formar parte de la lista de medicamentos considerados esenciales en la
gestion de la crisis sanitaria ocasionada por el Covid-19, de acuerdo con
la Resolucion de la Aemps de 19 de junio de 2020, que actualiza el listado
contenido en la Orden SND/276/2020 dictada al inicio de la pandemia.

Hace meses deciamos también, refiriéndonos a este tipo de iniciativas,
que "la experiencia es un grado”. Efectivamente, queda confirmado. Ya no
se oyen aplausos que cada dia a las ocho de la tarde dedicabamos a los
profesionales sanitarios, pero no por ello queremos dejar de dar desde
aqui un gran aplauso, en sefial de reconocimiento, al RERFAR COVID-19
y ala gran labor que viene desempefiando por la farmacia hospitalaria.
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Salvador llla ‘desconfina’ y reordena su
agenda, incluyendo la farmacia rural

El ministro ratifica su apuesta por la I1+D, la medicina de precision y la estrategia de politica farmacéutica del SNS

|| CARLOS B. RODRIGUEZ

i Madrid

Durante su estreno en el Congreso, el
ministro de Sanidad, Salvador llla, ex-
puso una ambiciosa agenda sanitaria.
Pero, como todo el pais, esta agenda
quedé ‘confinada’ durante el estado de
alarma. Finalizado el mismo, los obje-
tivos de fondo siguen vigentes, aunque
“matizados y reordenados” por la crisis
sanitaria.

Durante su estreno en el Senado, llla
explicé que toca reordenar las priorida-
des de legislaturay trabajar "de otra ma-
nera". A la luz de la COVID-19 aparecen
dos grandes novedades: el desarrollo de
un modelo de atencion a la salud rural
con peso de la farmacia rural y un plan
de preparacion y respuesta ante la CO-
VID-19.

Se confirma asi el salto a la agenda
politica de la farmacia rural, cuyos repre-
sentantes se reunieron con altos cargos
del Ministerio el pasado 27 de febrero.
Ante el secretario general de Sanidad,
Faustino Blanco, y la directora general
de Farmacia, Patricia Lacruz, Sefar tras-
ladé la problematica actual y necesida-
des de lafarmacia rural, asi como las so-
luciones que plantea este colectivo para
la viabilidad de las farmacias rurales.

El modelo de atencién a la salud rural
anunciado en la Camara Alta tiene su
origen en una de las lecciones que Sani-
dad anima a aprender de esta crisis. Su
impacto en zonas rurales, despobladas,
menos comunicadas, donde el enveje-
cimiento, la dependencia, la cronicidad,
el alzheimer y el aislamiento y la sole-
dad no deseada han hecho estragos
aun mayores. Desde esta perspectiva, el
modelo anunciado por llla tiene su base
en la Atencion Primaria y Comunitaria y
quiere incluir “la atencion en el domicilio,

El ministro de Sanidad, Salvador llla, el pasado 23 de junio, durante su primera comparecencia ante la Comision de Sanidad del Senado.

la farmacia rural y la integracién de las
nuevas tecnologias”.

La Estrategia Farma sigue adelante
En general, los retos de futuro descritos
por llla quedan reordenados en cuatro
areas: compromiso para mantener a las
personas en el centro del sistema, recur-
sos humanos, 1+D+ i y el refuerzo de la
Sanidad publica. El modelo de atencion
a la salud en el ambito rural se enmar-
ca en el primero. El resto de asuntos de
interés del sector farmacéutico se agru-
pan en el tercero.

Los tres grandes anuncios del minis-
tro durante su estreno en el Congreso
fueron la elaboracién de un Libro Blanco

de la Digitalizacion en el SNS; la Estra-
tegia de Medicina de Precision y la Es-
trategia de Politica Farmacéutica para el
SNS. Los tres se mantienen, pero inclui-
dos en un epigrafe que mira a la Ciencia
y alainversion en |+D+i como Unica sali-
da ala pandemia.

En este contexto, los anuncios del
Congreso se manifiestan como retos
a profundizar. El mas evidente, el de la
transformacion digital. Durante la crisis
se han acelerado formas no presencia-
les de relacion con pacientes y familias.
Segun llla, "hay que seguir avanzando
por esta via y de forma mas agil". La in-
teroperabilidad de la e-recetay la Histo-
ria Clinica Digital ha sido un hito pero ha

Otros anuncios del ministro de Sanidad en su estreno ante la Comision de Sanidad del Senado

tardado mas de 13 afos en realizarse.
Sera algo a tener en cuenta en el Libro
Blanco de la Digitalizacion.

Esta digitalizacion también impulsa-
rd otras palancas, como la medicina de
precision. El ministro confirmé que el
Gobierno sigue apostando por avanzar
en esta area, mano a mano con el Mi-
nisterio de Ciencia, Innovacion y Univer-
sidades. Y en linea con ella, Illa reiterd
cémo los desafios en politica farmacéu-
tica "obligan a cambiar la forma de hacer
las cosas". La Estrategia Farmacéutica
para el SNS que plantea Sanidad tiene
una vision "“proactiva y a medio y largo
plazo"” para mejorar la incorporacion de
lainnovacién.

Recursos humanos

Habra nueva regulacion de
las profesiones sanitarias
y de la especializacion en
CienciasdelaSaludyla
carrera investigadora se
reconocera a través de

un foro de trabajo con las
comunidades autonomas.

Salud Publica

“Tenemos la obligacion de
aumentar los recursos en
salud publica”, dijo llla. Y ello
pasa no solo por desarrollar
laLeyde2011. También por
fomentar el autocuidado

o la participacion de los
pacientes.

Un plan para la COVID-19

Este plan incorporara
unareserva estratégica

y produccion de material,
planes de contingencia
parareactivar los recursos
replegados y una guia para
el control de repuntes, brotes
y una posible segunda ola.

Vacunacion antigripal

El objetivo es claro: que

la gripeyla COVID-19 no
coincidan. Paraello, el
Ministerio lleva a cabo

una compra extrade 5
millones de dosis, dirigidas
a profesionales, mayores 'y
poblacion de riesgo.
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J| ALBERTO CORNEJO
f Madrid

La oficial se lleva a cabo en el Congreso
de los Diputados. Pero en estas sema-
nas proliferan otra suerte de ‘Comisio-
nes para la Reconstruccion' en las que
distintos sectores analizan la evolucion

La Sanidad comparece
en la ‘Comision para la Reconstruccion' de la CEOE

Farmaindustria, FEFE, Cofares y Fenin han dado sus claves en una cumbre de la organizacion empresarial

delacrisis dela COVID-19y ponen sobre
la mesa propuestas para la 'salida’ de la
fase mas grave de la pandemia. Una de
ellas, bajo el nombre 'Empresas Espafio-
las: Liderando el Futuro', ha sido organi-
zada por la CEOE del 15 al 25 de junio.
Esta cumbre empresarial reservé el 22
de junio para la ‘comparecencia’ del sec-

Martin Sellés. Farmaindustria

Martin Sellés, presidente de la patronal
de la industria farmacéutica innovado-
ra (Farmaindustria) recordé el esfuerzo
que ya se realiza en Espafna para de-
sarrollar vacunas contra la COVID-19.
Unas compaiiias que ademas de la in-
vestigacion, también aseguran ‘“capa-
cidad de produccion” de esas vacunas,
recordd Sellés.

A

Fotos: David Mudarra

Segun los célculos de Farmaindustria
se necesitaran “mas de 10.000 millo-
nes de dosis”, porque “probablemente
cada ciudadano va a necesitar dos do-
sis". A su parecer, cuando se disponga
de vacuna, "el miedo desapareceray la
confianza volverd". "Y todos sabemos
lo importante que es la confianza para
la economia”, amplio.

Eduardo Pastor. Cofares

También en el servicio esencial, en este
caso de la distribucion, incidié Eduardo
Pastor, presidente de Cofares. “La dis-
tribucion farmacéutica es un terméme-
tro preciso capaz de adelantar futuros
escenarios epidemioldgicos, por los
datos de consumo que manejamos”,
expuso. Pastor puso como ejemplo la
identificacion del exceso de demanda

de mascarillas que ya atisbaron en fe-
brero las cooperativas farmacéuticas
nacionales, por la, a su vez, gran canti-
dad de solicitudes que registraban las
farmacias de la comunidad china.

De cara a hipotéticas pandemias fu-
turas, Pastor avisé que "Espafa no pue-
de depender de otros paises y merca-
dos lejanos en la dotacion de material”.

tor sanitario, representada en las voces
de los presidentes de Farmaindustria,
Fenin, FEFE y Cofares.

Estas entidades aportaron sus claves
para la reconstruccion del Sistema Na-
cional de Salud en esta etapa de 'nueva
normalidad'. Y no fueron las Unicas. En-
tre los comparecientes también fueron

citados Carlos Rus, presidente de ASPE;
y Juan Lépez Belmonte, CEO de los La-
boratorios Farmacéuticos Rovi, quien
manifest6 que la industria farmacéutica
espafiola "pide una estrategia de pais a
medio y largo plazo", asi como "un en-
torno estable, predecible" y “con seguri-
dad juridica".

Luis de Palacio. FEFE

También otra patronal, en este caso
la de los titulares de farmacias (FEFE)
pudo exponer en esta cumbre virtual
de la CEOE el “servicio esencial, a cos-
te en muchos casos de la propia salud
del profesional" que han realizado las
farmacias en esta crisis, en palabras de
su presidente. Luis de Palacio pidi6 “fo-
mentar el emprendimiento empresarial”

y que se confie en las farmacias "“como
sensor de la Salud Publica".

De Palacio expres6 igualmente la ne-
cesidad de que "la farmacia forme parte
de la atencién primaria" y puedan rea-
lizar diversas pruebas, también “hacer
los test de coronavirus", y consider6
que "los servicios domiciliarios han ve-
nido para quedarse”.

Maria Luz Lopez Carrasco. Fenin

En su ponencia, Maria Luz Lépez Ca-
rrasco, presidenta de la patronal de la
tecnologia sanitaria (Fenin), puso el
foco en cuatro pilares: la financiacion, el
desarrollo de la industria de la tecnolo-
gia sanitaria, la digitalizacion y la con-
tratacion innovadora sanitaria.
Ademas, la presidenta de Fenin abo-
g6 por un ‘plan renove' del parque tec-

noldégico sanitario. “Tenemos unos
equipamientos sanitarios de los mas
obsoletos de Europa”, justificé. “Debe-
mos estar preparados para otros rebro-
tes", afadio. En este sentido, reclamé
también un Plan de Emprendedores que
“permita retener talento", asi como nue-
vos mecanismos de pago a proveedo-
res que den seguridad al sector.
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Las seis peticiones de Madrid a llla para
evitar casos importados de COVID-19

Ruiz Escudero ha pedido a Sanidad medidas "efectivas” en el Aeropuerto de Barajas

J| MONICA GAIL
i Madrid

El consejero de Sanidad de la Comuni-
dad de Madrid, Enrique Ruiz Escudero,
ha escrito al ministro de Sanidad, Salva-
dor llla, para trasladarle su preocupacion
ante el riesgo de no adoptar “de forma
inmediata" medidas efectivas de pre-
vencion y contencidon del coronavirus.

En concreto, el consejero pide que se
evite la importacion de casos de CO-
VID-19 por pasajeros de vuelos interna-
cionales que llegan al Aeropuerto Adolfo
Suarez Madrid-Barajas, recientemente
abierto de nuevo a los turistas. Escude-
ro estima que las medidas de control de
temperatura o los formularios en papel
que, “por su volumen no permiten segui-
miento epidemioldgico”, son insuficien-
tes. De hecho, asegura que esto ha que-
dado patente al haberse detectado ya en
Espafia casos importados que han en-
trado a través del Aeropuerto de Barajas.

Por ello, la Comunidad de Madrid pro-
pone que se arbitren, “con urgencia",
otras medidas que permitan una conten-
cion eficaz de la pandemia. Escudero ha
enumerado a través de un comunicado

Las propuestas de la Comunidad al Gobierno

O Restriccion de vuelos procedentes de paises con una tasa de incidencia acumulada por
COVID-19 superior a la registrada en Espaia y/o el espacio Schengen. El Gobierno tiene
que plantear a la UE "soluciones ambiciosas" para los aeropuertos.

O Requerimiento de prueba PCR negativa para poder embarcar. La prueba tiene que haber
sido realizada 48 horas antes a la salida a cualquier destino de nuestro pais. Para ello, el
Gobierno tendria que movilizar a las embajadas y coordinarse con agencias de viaje, lineas

aéreas y puesto de frontera en origen.

O

Disposicion de una plataforma tecnolégica por parte de Sanidad Exterior que permita a las

autoridades de salud publica autonémicas monitorizar de manera aleatoria a los viajeros

que accedan a su territorio.

O

Necesidad de que las operadoras envien mensajes al movil al aterrizar para que los viaje-

ros sepan qué tienen que hacer durante su estancia en Espafia. Es importante que contac-
ten con los servicios de salud autonémicos en caso de presentar sintomas.

o ©

Publicidad en el aeropuerto, medios de transporte, puntos de informacion visibles y aloja-
mientos con el nimero de teléfono del sistema sanitario correspondiente.
Puesta en marcha de un dispositivo del SUMMA 112 las 24 horas del dia en el Aeropuerto

de Barajas. De este modo, se podra atender a los pacientes detectados por Sanidad Exte-
rior y se les realizara una prueba PCR. Posteriormente, se trasladara al hospital a aquellos
que requieran de atencion hospitalaria, 0 a su domicilio u hotel medicalizado para realizar

el seguimiento.

a Sanidad, seis medidas que, a su juicio,
“deberian ser completadas, reforzadas
o implementadas”. Ademas, ha pedi-
do que, una vez el Ministerio considere
sus peticiones, se trasladen al resto del

Los madrilenos ya pueden usar la Tarjeta Sanitaria
Virtual en sus centros de salud y farmacias
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La Comunidad de Madrid ya ha puesto en
marcha la primera Tarjeta Sanitaria Virtual,
una iniciativa que permitira a los madrilefios
llevarlay usarla desde el mévil “sin necesidad

deir con latarjeta fisica a su centro sanitario”.
Con ello, sefacilita el acceso Unico para todas
las aplicaciones y servicios sanitarios, inclui-
dos los relacionadas con COVID-19.

Gobierno y, en especial, al Ministerio de
Transportes, Movilidad y Agenda Urba-
na, asi como a las autoridades europeas
y a la Organizacion Mundial de la Salud
si fuera necesario.

La presidenta Isabel Diaz Ayuso, el con-
sejero de Sanidad, Enrique Ruiz Escudero y
el presidente del Colegio de Farmacéuticos
de Madrid, Luis Gonzdlez, comprobaron de
primera mano su funcionamiento en una far-
macia de laregion.

Facilitar las gestiones sanitarias

Entre otras cosas, permitira al ciudada-
no acceder directamente al historial mé-
dico o tener alertas. "Es un gran avancey
facilita las gestiones de los ciudadanos”,
ha asegurado Ayuso.

Para obtenerla, se deben facilitar los
datos personales en el centro de salud,
donde se proporcionard un cédigo QR
impreso para escanear y descargar en el
movil y, asi, acceder a la tarjeta. Cuando el
ciudadano vaya a recoger la medicacion
a la farmacia, sélo tendra que introducir
un PIN y mostrarle la tarjeta virtual al far-
macéutico.

D Viene de pagina 4: “Las propuestas de los grupos, a la espera del tinico documento final”

La [+D+i, clave en
la reactivacion
socioeconomica de
Andalucia

J| M. GAIL, D. GONZALEZ, M. RUIZ

i Madrid

La investigacion e inversion, junto
a la formacion e innovacion, son pi-
lares fundamentales que permitiran
“fomentar de manera decisiva la re-
activacion socioeconémica" de An-
dalucia. Asi lo sefhaldé Isaac Tunez,
secretario general de Investigacion,
Desarrollo e Innovaciéon de Andalucia,
en la Subcomisién de Sanidad. Este
departamento gestiona mas de 100
millones de euros al afio en fondos de
investigacion y Tunez insistié en fo-
mentar “las posibilidades que brinda"

Ante la crisis de COVID-19, Andalu-
cia coordind una respuesta del siste-
ma de investigacion sobre tres areas:
la disposicion de lared asistencial las
capacidades del sistema de 1+D+i; el
impulso de la actividad investigadora
e innovadora en materia de la enfer-
medad; y la prioridad de las convoca-
torias propias de proyecto.

Esta situacion ha servido para
coordinar las estructuras, optimizar
recursos, evitar duplicidades y me-
jorar la respuesta de la comunidad,
algo que deberia mantenerse en una
época post-covid. Por ello, Tinez se-
falo la importancia de que todas las
estructuras de la Consejeria de Salud
y Familias trabajen de forma coordi-
nada Unica y destacé las comisiones
locales creadas por el director del
Servicio Andaluz de Salud (SAS).

Combatir el virus desde Salud Piiblica
Esa coordinacion y unidad se obser-
v6 en Salud Publica. José Maria de
Torres, director general de Salud Pu-
blicay Ordenacién Farmacéutica, en-
salz6 la labor de la Red de Alertas de
Salud Publica de Andalucia, a la que
se suma el Servicio de Vigilancia de
Salud Publica y Epidemioldgico.

El SAS continuara con la "red de
seguridad” tejida durante la pande-
mia, detall6 Jesus Aguirre, conse-
jero de Salud y Familias de la Junta.
Las actuaciones contra la COVID-19
abarcaran laredimension de camas o
la adaptacion de las plantillas de pro-
fesionales y se acelerara la implanta-
cion de la telemedicina.

Investigacion clinica

Las propuestas de PSOE-UP alaba la capacidad es-
tructural de la investigacion clinica en Espafa, y des-
taca la cooperacion publico-privada que facilite “los
recursos de I+D en el corto plazo, atrayendo capital
extranjero”. La inversion rapida a corto se consigue
con planes a largo plazo, sin duda la mejor garantia
de tener apuestas internacionales por Espafa. El de-
talle de mencionar un “total control publico y trans-
parencia en la investigacion clinica” requiere de una
aclaracion, antes de pensar en el modelo de dicha
colaboracion. Todo se puede acordar entre las par-

tes, pero las inversiones publico-privadas requieren
de mensajes claros entre las partes, con toda trans-
parencia, sin duda.

Equiparar la inversion sanitaria a la media
europea

Ya fue anunciado, pero ahora esta como una solucién
que nadie cuestiona, quizas sélo el "cuando”. Espafha
alcanzara un porcentaje del PIB en sanidad similar a
los paises de nuestro entorno. Se trata de otra peti-
cion recogida de varios comparecientes. El consejo
de ministros del 10 de febrero de 2017, recuerda el

documento de los partidos de Gobierno, identificaba
“las limitaciones del sistema de financiacion sanita-
ria" para cubrir sus necesidades. El aviso a los que
quieran usar ese dinero en concesiones es claro: el
presupuesto se destinara a la “sanidad publica de
gestion directa".

Los partidos del Gobierno han querido dejar todo
atado para iniciar una fusion, si es posible, con las
propuestas del resto de partidos.

Ahora es cuando comienza la capacidad de conse-
guir acuerdos de los distintos grupos. Esto continua,
sin duda.
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PSOE y UP proponen aumentar por ley la transparencia
en desarrollo y produccion de medicamentos

Medicina Personalizaday colaboracion publico-privada, otras claves de las resoluciones de PSOE y Podemos

|| CARLOS B. RODRIGUEZ

 Madrid

La Comisiéon para la Reconstruccion
arroj6 luz sobre una de las grandes in-
cdgnitas de esta legislatura: conocer las
propuestas del PSOE y Unidas Podemos
en Farmacia. Todos los partidos en el
Congreso han presentado sus propues-
tas para cada uno de los cuatro grupos
de trabajo constituidos. En politica far-
macéutica, los dos grupos que sostie-
nen el Ejecutivo plantean medidas de
alto impacto para el sector, desde la in-
tervencion de precios de medicamentos
esenciales (precio segun coste) hasta
legislar para aumentar la transparencia
en desarrollo y fabricacién, pasando por
el informe de AiREF en gasto de receta.

Dichas propuestas estan el punto 8
del acuerdo, titulado 'Politica farmacéu-
tica, industria biosanitaria y reserva es-
tratégica'. Su preambulo contiene con-
sideraciones importantes. Comienza
sefalando que "los medicamentos son
un bien publico de primera necesidad",
pero también "una inversién en salud”
y un "importante componente del gasto
que las administraciones sanitarias han
de monitorizar y controlar”". Asimismo,
resaltan que la COVID-19 ha mostrado
la importancia de contar “con garantias
en suministro y acceso productos far-
macéuticos vitales". Por ello, afiaden,
"es necesario establecer como objetivo
el potenciar la industria biosanitaria y
farmacéutica en Espafia". También “ga-
rantizar el acceso a la poblaciéon” con
seguridad, calidad y equidad.

La parte mas positiva sobre la politica
del medicamento se ve ratificada en otro
punto del acuerdo, el quinto, relativo a la
‘Investigacion, |+D+i, farmacos y vacu-
nas'. Aqui, ambos grupos comienzan di-
ciendo: "El futuro mas deseable de nues-
tra economia ha de estar basado en la
ciencia, la investigacion y la tecnologia”.
Desde este punto de vista, el documento
resalta que, en el campo de la la [+D de
medicamentos y vacunas, "“la experien-
cia internacional ha mostrado las venta-
jas de una colaboracioén publico-privada
orientada a resultados, con transparente
y rendicién de cuentas”, ahaden.

En esta perspectiva positiva se enmar-
can medidas como el refuerzo del Plan
para el Abordaje de las Terapias Avanza-
das en el SNSy la Estrategia de Medicina
Personalizada o de Precision, el esti-
mulo a la presencia de nuevas plantas
de fabricacion en Espaia o el “refuerzo
de la colaboracién publico-privada con
la industria farmacéutica”. Por ejemplo,
mediante la creacion, a través del Carlos
I, de una "plataforma de vacunas, que
asocie alos principales grupos de inves-
tigacién del SNS, las Universidades, las
OPIs y la industria farmacéutica y bio-
tecnoldgica, en un esquema de colabo-
racion publico-privada”.

Politica farmacéutica, industria biosanitaria y reserva estratégica

o
o

o
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Estudiar laimplementacion de las medidas de AIREF en gasto de receta.

Reforzar los componentes basicos de la politica farmacéutica del SNS.

- Evaluacion de la eficacia, la eficiencia, la seguridad, la calidad y la informacion.

- Regulacion selectiva de la inclusién de los medicamentos en la financiacion publica.

- Sistemas de intervencion de precios y programas de compras publicas bien disefados.
- Fomento y mantenimiento de los incentivos a la innovacion.

- Legislar para aumentar la transparencia en el desarrollo y produccién de farmacos.
Uso racional de medicamentos.

- Tomar medidas para financiacion publica de formacion continuada de los profesionales a cargo de las administra-
ciones publicas. Se prohibira financiacion de estas actividades, directa o indirectamente, por la industria.

Innovacion y viabilidad. Financiacion y precios de los medicamentos.
- Desarrollar una estrategia para compatibilizar la incorporacion de innovaciones disruptivas con la sostenibilidad.
- Desarrollar un proyecto para implementar sistematicamente la evaluacion econdmica.

- Poner en marcha una Red nacional de evaluacion de medicamentos para la evaluacion periddica de la inclusion y
exclusién de medicamentos en la prestacion y de la politica de intervencion de los precios. Criterios utilizados y
resultados de la actividad de la CIPM, incluyendo informacion detallada sobre compromisos confidenciales con
las empresas farmacéuticas

Asegurar la accesibilidad de los ciudadanos a los medicamentos

- Revisar todos los medicamentos autorizados, manteniendo la autorizacion solo a los realmente eficaces y mas
Sequros.

- Establecer un formulario nacional de medicamentos cubiertos por la sanidad publica incluyendo los mas seguros,
eficaces y menos costosos, cuando haya varias opciones.

Aumentar la proporcion de genéricos y biosimilares a precios justos.
Revisar y actualizar el programa PROFARMA (2017-2020).

Estimular una mayor presencia de nuevas plantas de fabricacion de farmacos, esencialmente vacunas, para reducir
la dependenciay vulnerabilidad sobre otros paises.

Potenciar la industria biosanitaria y farmacéutica en Espaiia. Desarrollar acuerdos estratégicos con la produccion
privada nacional para la fabricacion de medicamentos o tecnologias esenciales, con precio de venta segun coste.

Impulso a la creacion de un cluster nacional que facilite la colaboracion entre empresas, centros tecnoldgicos y
hospitalarios, y universidades, orientado al desarrollo de capacidades de ingenieria sanitaria y/o equipos de protec-
cion individual.

Aumentar la capacidad estructural de la investigacion clinica. Total control piblico y transparencia en la investiga-
cion clinica.

Investigacion, 1+D+i, farmacos y vacunas

o

o

Q

Impulsar la I+D+i en salud.

- Incrementar la inversion en [+D+i en 5 afios hasta el 2% del PIB. Vertebrar el presupuesto y la [+D en salud desde el
Carlos Il

- Reforzar los instrumentos de investigacion traslacional en salud.
- Dotar de financiacion estructural a los institutos de investigacion sanitaria.

- Consolidar la convocatoria de ensayos clinicos no comerciales. Estructurar el apoyo a la investigacion indepen-
diente.

Refuerzo del Plan para el Abordaje de las Terapias Avanzadas en el SNS y la Estrategia de Medicina Personalizada o
de Precision para garantizar la equidad en el acceso a la innovacion, impulsar la investigacion publica y la fabrica-
cion propia de los nuevos medicamentos CAR-T contra el cancer en el ambito del SNS.

Reforzar la colaboracion publico-privada con la industria farmacéutica y biotecnoldgica

- Crear a través del ISCIIl una plataforma de vacunas, que asocie a los principales grupos de investigacion del SNS,
las Universidades, las OPIs y la industria farmacéutica y biotecnoldgica, en un esquema de colaboracion publi-
co-privada.

- Fomentar los ensayos clinicos en el SNS, reforzando la cooperacion existente con la industria farmacéutica.
- Fomentar la innovacion en procesos, productos y servicios con la industria farma, biotec y de tecnologia sanitaria.
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La Comision Europea pide a la Eurocamara su apoyo
“total y urgente” a su estrategia conjunta de vacunas

De la aprobacion de los eurodiputados y del Consejo depende que los ensayos clinicos empiecen lo antes posible

J| CARLOS B. RODRIGUEZ

 Madrid

Nadie estara protegido hasta que todo el
mundo esté protegido. La filosofia de la
estrategia de la Comision Europea para
acelerar el desarrollo, la fabricacion y la
distribucion de una vacuna contrala CO-
VID-19 ha logrado ya el apoyo de los 27
Estados miembro. Ahora, el foco esta en
la Eurocamara. La comisaria de Salud,
Stella Kyriakides, ha pedido a los eurodi-
putados su "apoyo total y urgente" para
la estrategia de vacunas. De su aproba-
cion —y de la del Consejo— dependera
que los ensayos clinicos puedan empe-
zar "lo antes posible”.

Los grupos estan a favor de la estrate-
gia de vacunas, pero mas de uno mostrd
sus dudas sobre las flexibilidades regu-
latorias que pide Bruselas. En concreto,
sobre la derogacion temporal de una
parte de lalegislacion sobre Organismos
Modificados Genéticamente.

La Comision insiste en que el virus
sigue circulando y en que son precisas
"medidas excepcionales” para vencerlo.
Ello pasa por disponer “lo antes posible
de una propuesta especifica” que facilite
los ensayos clinicos necesarios. El mar-
co de OMG ofrece "limitaciones claras”
al respecto, segun Kyriakides. “Teniendo
en cuenta que muchas vacunas se ba-
saran en virus genéticamente modifica-
dos, debemos tener en cuenta esa dero-
gacion y aplicarla lo mas estrictamente
posible”, defendié la comisaria.

Ademas, la comisaria recalcé que se
tratard de una flexibilizacion “limita-
da" en tiempo y enfoque. “Solo cubrira
vacunas o medicamentos para tratar o
prevenir la COVID-19 y solo mientras la
COVID-19 esté clasificada como emer-
gencia de salud publica", afadio.

Seguridad, ante todo
Pero la Comisién ofrece una garantia.
Si bien es precisa una accion rapida y
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La comisaria de Salud, Stella Kyriakides, en una imagen de archivo.

La flexibilizacion regulatoria
sera temporal y no afectara
alacalidad, seguridad o
eficacia de la futura vacuna

escalada a nivel de toda la UE, no sera
a cualquier precio. Por eso, la comisaria
Kyriakides subrayo que la flexibilizacion
regulatoria prevista no pondra "en tela
de juicio” la calidad, seguridad y eficien-
ciadelavacuna.

La igualdad de acceso a la vacuna, prioridad politica

| CARLOS B. RODRIGUEZ

£ Madrid

Todas las respuestas frente a la CO-
VID-19 han partido de la misma premi-
sa: que solo la ciencia traera una solu-
cion completa a esta pandemia. A nivel
europeo, este ha sido el germen de la
respuesta conjunta propuesta por la
Comision para acelerar el desarrollo, fa-
bricacion y distribucién de una vacuna.
Pero mientras estos esfuerzos se enfo-
can al desarrollo y produccién de esa in-
novacion, otros ya estan pensando en el
siguiente paso: asegurar el apoyo politi-
co alaigualdad de acceso ala vacuna.

La respuesta conjunta de la Comision
Europea, que reflejala postura del PP eu-
ropeo, ya incluye esa perspectiva de ac-
ceso. Pero a nivel nacional, los partidos
politicos han comenzado a plantear sus
estrategias para no dejar a nadie atras.

El PSOE ve imprescindible que "Espa-
fa esté en primera linea de esta iniciati-
va" a nivel mundial y europeo. Asi consta
en una PNL registrada el 4 de junio en
el Congreso. Los socialistas recuerdan
que, ademas de contribuciones finan-
cieras, "es fundamental que todos los
paises sean capaces de crear estructu-
ras de colaboracion duraderas”. Por ello,
esta PNL insta al Gobierno a aunar todos

los esfuerzos necesarios, nacionales e
internacionales, para instaurar una “co-
laboracion a nivel global” para acelerar
el desarrollo, la produccién y el acceso
equitativo en el marco del coronavirus.

Dentro de esta colaboracion, el PSOE
defiende la creacion "de un banco de pa-
tentes abiertas" y “excepciones a reglas
de patentes". En estalinea, Unidas Pode-
mos se ha sumado a la campaha puesta
en marcha por la plataforma Right2Cure
para conseguir una vacuna contra la CO-
VID-19 "universal y gratuita”. El objetivo
es asegurar que la Comisiéon Europea
garantice —como ya ha dicho— que no
quiere olvidar a nadie.

No solo eso. La Comisaria también
aseguré que la estrategia conjunta de
vacunas no anulara los controles de fa-
bricacion. "Los riesgos medioambienta-
les también se tendran en cuenta", dijo
Kyriakides, una vez se autoricen los pro-
cesos de comercializacion.

Compartir riesgos con la industria

Las autoridades comunitarias también
son conscientes de que acelerar los
procesos de desarrollo de una vacu-
na implicara riesgos muy elevados que
ningun desarrollador o fabricante de va-
cunas estaria dispuesto a asumir por si
solo. Asi, la propuesta conjunta para la
Union Europea parte de un enfoque cen-
tralizado para garantizar el suministro
de vacunas como via para asegurar la
solidaridad entre los Estados miembro
y evitar que compitan entre ellos. Pero
también incluye apoyo a los fabricantes
para aumentar su capacidad y velocidad
a través del Instrumento de Apoyo de
Emergencia.

En virtud de la propuesta, la Comi-
sion serd quien negocie los acuerdos de
compra anticipada de vacunas a través
de un proceso “flexible, transparente e
incluyente”, pero también "mas simpli-
ficado, mas eficiente y menos costoso
para todos". Esto significa que los con-
tratos “podrian acordarse con los fabri-
cantes en cuestion de semanas”, asegu-
ré la comisaria.

Los pagos seran financiados por el
Instrumento de Apoyo de Emergen-
cia, que estad dotado con mas de 2.000
millones de euros. Bruselas, recordd
Kyriakides, esta dispuesta a minimizar
los riesgos asociados al desarrollo y
fabricacion masivos de la vacuna con
una “parte importante” de ese fondo.
Alli donde una vacuna se desarrolle con
éxito, "este capital riesgo deberia servir
como pago inicial de las vacunas adqui-
ridas por los Estados miembro”, conti-
nuo la comisaria.

Pero, ademas, la iniciativa pretende
abrir un debate en toda la Unién sobre
la "necesidad del libre acceso” a los tra-
tamientos y “eliminar todas las barreras
regulatorias que sean necesarias" para
asegurar el libre acceso a la vacuna.
Cuenta para ello con el apoyo de mas de
una decena de organizaciones del grupo
de la Izquierda Unitaria Europea.

Por ultimo, también Ciudadanos ha
puesto laigualdad de acceso ala vacuna
en la agenda. En este caso, a través de
una pregunta de la eurodiputada Soraya
Rodriguez a la comisaria de Salud, Stella
Kyriakides. En ella, la formacién naran-
ja solicité que Bruselas interceda y sea
la encargada de elaborar las directrices
para garantizar el reparto “organizado y
equitativo” en la UE.
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i L

papel de las farmacias en la reconstruccion?

La necesidad de integrar alas boticas en la APy el impulso de la AFD, principales consensos del Grupo de Sanidad

J| ALBERTO CORNEJO

I Madrid

Con la agenda de comparecencias ya
completada, la Comision para la Recons-
truccion Econodmica y Social del Congre-
so ha quedado casi 'vista para sentencia'.
Una ‘sentencia’ que llegara en forma de
un futuro unico documento de conclusio-
nesy propuestas que se nutrira de las su-
gerencias planteadas por los diferentes
grupos de trabajo de esta Comision.

Precisamente, en esos grupos de tra-
bajo se sitla ahora el foco de actividad.
En el caso del referente a Sanidad y Salud
Publica, las formaciones politicas estan
dando a conocer sus documentos par-
ticulares de conclusiones y propuestas.
Las referentes a la farmacia comunita-
ria —dentro de una ténica, dicho sea, de
escaso protagonismo en estos docu-
mentos— permiten atisbar algunas coin-
cidencias de pareceres. Por ende, invitan
a pensar que ‘pasaran el corte’ en el do-
cumento Unico que vote y apruebe este
Grupo de Trabajo.

¢Cudles son esas coincidencias en
torno al papel de las farmacias en el SNS
‘post-COVID' que manifiestan estas for-
maciones? Destaca una por encima del
resto: integrar de forma efectiva a la far-

macia comunitaria en la ‘nueva’ Atencion
Primaria que necesita el SNS. Una nece-
sidad histdéricamente reivindicada por la
profesion y que ahora parece ‘atenderse’
con una crisis sanitaria sin precedentes
mediante.

Por ejemplo, en la Unica resolucion
referente a las boticas que incluye el bo-
rrador conjunto elaborado por el Grupo
Socialista y Unidas Podemos se recoge

Precisamente, esa propuesta fue plan-
teada literalmente por Jesus Aguilar, pre-
sidente del Consejo General de Colegios
de Farmacéuticos, en su comparecencia
del pasado 8 de junio.

También el borrador de conclusiones
del Grupo Ciudadanos —el que mas pro-
puestas plantea respecto a las farmacias
de todos los grupos— insta a “promover
la integracién de la farmacia comunita-

El Grupo de Trabajo en Sanidad
de la Comisién de Reconstruccion
deliberaray aprobara sus conclusiones.
Posteriormente, la Comision parala
Reconstruccion hara lo propio.

“impulsar el desarrollo del papel asisten-
cial y sanitario del farmacéutico, en coor-
dinacién con los profesionales de Aten-
cion Primaria”.

Aunque coincidente, mas concreta es
la aportacion del borrador del Grupo Po-
pular. Plantea "reafirmar la farmacia co-
munitaria como la farmacia de atencion
primaria, buscando la cooperacién entre
profesionales en beneficio del paciente”.

ria en la Atencién Primaria". Todo sello,
“potenciando la coordinacion entre sus
profesionales y los equipos de atencion
primaria”

Consenso (casi pleno) con la AFD

El Grupo Populary Ciudadanos coinciden
asimismo en reclamar la atencién far-
macéutica domiciliaria (AFD), una de las
practicas asistenciales que mas nece-

sarias y exitosas se han revelado en esta
crisis. Una peticion también puesta sobre
la mesa en la citada comparecencia de
Jesus Aguilar.

Mientras, Ciudadanos defiende la po-
tenciacion de la AFD "entendida como la
prestacion de servicios profesionales far-
macéuticos asistenciales en el domicilio
del paciente, especialmente en el caso
aquellos que por su condicion fisica o de
salud no puedan acudir o se recomiende
que no acudan a la farmacia comunita-
ria para recibirlos, asi como en los otros
casos en que concurran causas de fuerza
mayor u otras circunstancias objetivas
que limpidan o desaconsejen el despla-
zamiento de los usuarios a la farmacia
comunitaria”. Estos servicios —concre-
tan— se prestaran “desde la farmacia co-
munitaria en el marco de un programa de
atencion domiciliaria, a fin de favorecer la
continuidad asistencial del paciente".

Otras propuestas para la reconstruc-
cion del SNS que implican a las farmacias
planteadas por los grupos politicos en
sus documentos preliminares pasan por
impulsar buenas practicas en farmacias
(GS-UP), garantizar la sostenibilidad de
lared (Grupo Popular) o fomentar los ser-
vicios y el acceso al historial farmacote-
rapéutico (C's).
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“Si las subastas siguiesen vigentes durante la crisis, la
falta de EPIS seria un chiste frente a la de farmacos”

La farmacia andaluza, a través de su presidente, Antonio Mingorance, expone sus propuestas ante el Parlamento

|| ALBERTO CORNEJO

I Sevilla

¢Se imaginan cémo hubiera sido la ges-
tion del suministro de medicamentos en
una pandemia como ésta bajo el régi-
men de las subastas? Los desabasteci-
mientos de EPIs y mascarillas hubiesen
sido un chiste en comparacion con la
falta de medicamentos por el bloqueo
de exportaciones que han decretado en
estos meses paises como India y China,
donde se ubican los principales abaste-
cedores de las subastas".

Asi de contundente se ha mostré el
presidente del Consejo Andaluz de Co-
legios de Farmacéuticos, Antonio Min-
gorance, durante su intervencién ante la
Subcomision de Sanidad del Parlamento
de Andalucia el 22 de junio. En ella fue
invitado a exponer la valoracion de la
farmacia andaluza de esta crisis sanita-
riay sus propuestas de futuro. Todo ello,
en el marco de la Comisiéon COVID-19
abierta en el Parlamento andaluz.

Mingorance destac6 que este posi-
ble caos afiadido "no ha ocurrido gra-
cias al levantamiento progresivo de las
subastas —que se viene produciendo
desde 2019 con el cambio de Gobierno
regional—y gracias al apoyo de la indus-
tria del genérico”. Un parecer que com-
partieron miembros de esta Comision.
“Estamos de acuerdo en el riesgo que
hubiera supuesto el mantenimiento de
las subastas y depender asi de ciertos
paises en el suministro”, refrendé Javier
Pareja, del Grupo Ciudadanos.

Antonio Mingorance, durante su intervencion en el Parlamento de Andalucia.

De vuelta a la intervencion de Mingo-
rance, y mirando ya al futuro, el presi-
dente de los farmacéuticos andaluces
recordo que “el sentido comun" pide “dar
continuidad a las medidas exitosas en
torno a las farmacias" que se han pues-
to en marcha en laregion durante la fase
mas grave de la pandemiay el estado de
Alarma.

Es el caso de las renovaciones au-
tomaticas de tratamientos desde las
farmacias, la dispensaciéon de ciertos
medicamentos de DH o la atencidn far-
macéutica domiciliaria (AFD). También

consideré que en esta ‘nueva norma-
lidad' las farmacias andaluzas “estan
preparadas paraimplantar herramientas
como la videoconsulta ligada exclusiva-
mente al medicamento, al igual que en
estos meses los pacientes han llama-
do a iniciativa propia a las farmacias a
plantear sus dudas en torno a su medi-
cacion”.

Respecto a la atencidon farmacéuti-
ca domiciliaria, Mingorance resalté que
“los ciudadanos han dicho claramente
que hay que avanzar en la AFD porque
realmente lo necesitan". Un mensaje que

La Farmacia Hospitalaria pone ‘negro sobre blanco'
como humanizar “por, paray con el paciente”

I ALBERTO CORNEJO
i Madrid

Tal como recuerda Miguel Angel Calleja,
jefe de Farmacia del Hospital Virgen de
la Macarena de Sevilla y ex presidente
de la Sociedad Espanola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), "la humanizacion
estd en la base de nuestra profesion: dar
respuesta a necesidades individuales de
cada paciente y adaptar el medicamento
a cada situacion concreta”.

Eso cuando se habla del pasado; el
origen. Pero, en pleno presente, “la pan-
demia nos ha puesto mas que nunca
la necesidad de la humanizacion en la
atencion sanitaria, el foco ha pasado de
ser el resultado en salud al cuidado de
las personas”, destaca su sucesoraen la
presidencia de esta sociedad cientifica,
Olga Delgado.

Tanto por este pasado, el presente, y
también por el futuro, la SEFH ha pre-

sentado su Guia de Humanizacion para
los Servicios de Farmacia. Se trata de un
documento, “que define a un Servicio de
Farmacia humanizado y humanizador y
guia a cualquier Servicio a dar pasos en
esta transformacion”, opina Ana Alvarez,
coordinadora de la guia.

El momento de su salida a la luz no
es casual. "Este es un momento muy
oportuno para presentary aplicar la Guia
ya que la pandemia por coronavirus ha
golpeado fuertemente la humanizacion,
tanto de pacientes como de profesiona-
les; mas que nunca los pacientes, tanto
COVID como no COVID, necesitan nues-
tro acompafiamiento”, considera Alva-
rez.

Once necesidades; 50 ideas

“Faltaba una guia por, para y con el pa-
ciente. Es unainiciativa que le pone en el
centro pero con su participacion expresa
en la elaboracion”, anade Calleja.

Guia de humanizacion

Servicios de Farmacia Hospitalaria

FLOERE

‘cald’ entre los diputados. Y, en concre-
to, en el Gobierno de coalicién andaluz:
“nos anotamos el estudio de la posible
implantacion de la AFD en Andalucia; es
muy interesante”, replico el popular Erik
Dominguez.

De igual manera, el presidente del Ca-
cof animé a que la farmacia comunitaria
"esté presente en todas y cada una de
las estrategias de Salud Publica que se
pongan en marcha en Andalucia". ¢{La
justificacion? “Ninguna red institucio-
nal cuenta con la capilaridad de la red
de farmacias; no estamos en tiempos de
desaprovechar a las boticas", expuso.

Sin reproches

En esta comparecencia tambien hubo
tiempo para reflejar aquello que no se
hizo bien durante los primeros momen-
tos de la pandemia... Si bien con empatia
y laintencién de "pasar pagina".

"El no habernos considerado oficial-
mente desde el primer minuto como
profesionales sanitarios acarred que se
nos excluyese de las estrategias frente
al coronavirus, de las decisiones y de la
proteccion”, recordé Mingorance. Eso
si, "aunque la Administracion andalu-
za pudo ser el origen presa del estupor
como todos, seguin avanzaba la pande-
mia supo introducir las practicas asis-
tenciales que aportaban valor",quiso
destacar.

A dia de hoy, “la Junta si muestra sen-
sibilidad con sus farmacias, como lo de-
muestra la realizacion de test de detec-
cion de la COVID-19", considerd .

Y es que los contenidos de la guia par-
ten de un conjunto de 11 necesidades
planteadas por los propios pacientes,
recopiladas y categorizadas por la SEFH
en el trabajo de campo del documento:
entrevistas, observacion participativa,
etc. La forma de dar respuesta a estas
necesidades ha dado lugar a una bate-
ria de 50 posibles ideas que se pueden
aplicar directamente por los Servicios de
Farmacia.

Con el objetico de ayudar a que los
Servicios de Farmacia puedan integrar
la humanizaciéon en su estrategia, se
ha preparado una herramienta comple-
mentaria que consiste en la celebracion
de cuatro talleres (Planifica Hufar).

Asimismo, durante la presentacion
(via webinar) de este manual, Paula de
Juan (farmacéutica adjunta de Farma-
cia del Hospital de Guadalajara) destacd
la importancia no solo de apostar por la
cercania y adaptacion de la asistencia a
cada paciente, sino valorar estas actua-
ciones. "Para poder mantener y adaptar
los proyectos de humanizacién debe-
riamos medir los resultados de estas
actuaciones”, indic6 en concreto esta
especialista.
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Banco Farmaceutico, con el apoyo de Angelini, incrementa
las ayudas en medicamentos ante la crisis sanitaria

Las donaciones han ido destinadas a albergues de acogida, entidades sociales y grupos de voluntarios

EL GLOBAL
I Madrid

Banco Farmacéutico ha visto como se
incrementaba de manera exponencial
la necesidad de medicamentos y mate-
rial sanitario durante el desarrollo de la
emergencia sanitaria provocada por la
pandemia del coronavirus.

Su habitual ayuda a colectivos vul-
nerables ha tenido que atender en esta
ocasion reclamos sanitarios de primera
necesidad, y que ha dirigido tanto a po-
blacion en exclusién social como a per-
sonal sanitario. Dentro de su actividad, ha
procurado atender a domicilio la medica-
cion de personas mayores sin un entorno
familiar cercano, que ha podido llevar a
cabo con la ayuda de voluntarios.

Una de las donaciones que Banco Far-
macéutico ha distribuido proviene de
Angelini Pharma Espanfa, colaboradora
habitual de Banco Farmacéutico, y que
ha hecho entrega de 15.000 unidades de
gel hidroalcohélico de manos Amuchina
para proporcionar una correcta higiene
personal que ayude a prevenir contagios
potenciales.

Segun Olga Insua, directora general
de Angelini Pharma Espafa: "Angelini,
como laboratorio comprometido con su
entorno, no puede quedarse al margen
en estos momentos tan complejos. Por
eso nos sentimos orgullosos de poder
contribuir con Banco Farmacéutico, con
quienes colaboramos desde hace casi
10 afios, con esta donacion de Amuchi-
na gel para que los centros que atienden
a los mas desfavorecidos puedan dis-
poner de geles hidroalcohdlicos. Como
miembro activo de la sociedad, creemos
firmemente que solo unidos superare-
mos esta pandemia".

Colaboraciones de la industria

La ONG Banco Farmacéutico ha recibido
numerosas colaboraciones por parte de
la industria farmacéutica, que ha res-
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Voluntarios de Banco Farmacéutico, junto a la donacion recibida de Angelini.

pondido con generosidad a la peticion
de ayuda recibida.

Las donaciones han ido destinadas a
albergues de acogida para personas sin te-
cho, entidades sociales que atienden fami-
lias en extrema pobreza, y grupos de volun-
tarios de accion social, que han procurado
mitigar en lo posible las desastrosas con-
secuencias que esta dejando el COVID-19.

En esta distribucién han participado
empleados voluntarios de Angelini Phar-
ma, que se sumaron en una accion soli-
daria de empresa al reparto, implicandose
para hacer llegar el material sanitario do-
nado a los destinos escogidos.

Entre otros, se hizo reparto en la Funda-
cién Apado (Sant Boi de Llobregat) y en la
Botiga Solidaria de Cornella de Llobregat;
en Parroquias de Badalona, Cerdanyola

y Barcelona; en la Asociacion de Veci-
nos Bufala y en la Fundaci6 Salut Alta, de
Badalona; en el Centro de acogida Heura
para personas sin hogar, en el Comedor
Social de las Hermanas de Calcuta, en la
Fundacion Ared, en las Hermanitas de los
Pobres de Gracia y en la Fundacion Raval,
de Barcelona.

Entre las colaboraciones mas valiosas
recibidas se cuenta también la de los ta-
xis solidarios sanitarios, que han sido los
encargados de distribuir el material reci-
bido a cada punto de entrega, coordina-
dos con lalogistica y los medios técnicos
y personales de Banco Farmacéutico. La
emisora Radio Taxi 033y la Fundacion del
Taxi Siglo XXI han aportado los taxistas
voluntarios y los vehiculos con los que se
estéa llevando a cabo la distribucién.

Los farmaceuticos comunitarios madrilenos se
someten a los test de seroprevalencia de COVID-19

EL GLOBAL

I Madrid

Los farmacéuticos y el personal que tra-
baja en las 2.882 oficinas de farmacia
abiertas en la Comunidad de Madrid se
han sometido desde el pasado 23 de ju-
nio a un test de seroprevalencia para de-
terminar los anticuerpos frente a la CO-
VID-19, al tratarse de un colectivo clave
en la estrategia de Salud Publica para
prevenir contagios.

Solo en los dos primeros dias de esta
iniciativa 6.468 profesionales se habian

realizado ya , de forma voluntaria, las
pruebas en las dos sedes habilitadas
por el Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Madrid (COFM), en Santa Engracia,
en el salén cedido por Cofares, y en las
instalaciones de Mdstoles. Ademas, se
han disefiado tres rutas especificas para
acercar el test a todos los farmacéuticos
que trabajan en el ambito rural, en una
organizacion que ha exigido movilizar
una importante dotacion de recursos
humanos, apuntan desde el colegio

En total, esta previsto que se realicen
cerca de 14.000 pruebas de determina-

cion de anticuerpos frente ala COVID-19
mediante muestra sanguinea, que ga-
rantiza una mayor especificidad y sensi-
bilidad al test.

Una vez se concluya la campaiia, el
COF de Madrid espera poder disponer
de resultados y balance del impacto de
la COVID-19 en la farmacia madrilefia en
estos Ultimos dias de junio o comienzos
de julio. Cabe recordar que los resulta-
dos, en especial aquellos positivos, son
de obligada comunicacion a la Adminis-
traciones (Consejeria de Sanidad) a te-
nor de la normativa vigente.

Solidaridad en la emergencia

"Es emocionante descubrir cdmo la
solidaridad de empresas y de parti-
culares ha sido capaz de aflorar ante
una situacion de emergencia como la
gue estamos viviendo”, comenta Jordi
Bosch, director de Relaciones Institu-
cionales de Banco Farmacéutico.

“Si bien el incremento de necesidad y
de pobreza empafaba el horizonte de
una posible solucién al problema so-
cial y sanitario generado por la pan-
demia, la respuesta de laboratorios
como Angelini, con la participacién
activa de sus empleados de modo vo-
luntario, disipa cualquier duda de que
nuestra sociedad puede afrontar con
esperanza este tipo de situaciones”,
afirma.

Los resultados permitirdn conocer
la prevalencia de anticuerpos frente al
SARS-CoV-2 en uno de los colectivos de
profesionales sanitarios que mas cerca
se encuentra de la poblacién y que, por
lo tanto, mas expuesto ha estado y sigue
estando al contagio. Asimismo, ofrecera
informacion para detectar, de forma pre-
coz, posibles casos asintomaticos den-
tro de una estrategia de salud publica de
vigilancia y control de la COVID-19.

Como ha venido contando EG, Madrid
es la segunda comunidad en la que los
farmacéuticos comunitarios se some-
ten a estas pruebas. En la primera region
en efecuarlas, Andalucia, los cerca de
12.000 test realizados a farmacéuticos
apenas hanrevelado un 0,9 por ciento de
positivos.
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El lider en transaccion:

La farmacia de Zaragoza sigue su tendencia positiva

® Eneldltimo ano, 20
nuevos inversores se
interesaron por lacompra
defarmaciaenlaregion

En total, 1.245 inversores estan
interesados en comprar farmacia
en Zaragoza. En el ultimo afio 20
nuevos demandantes mostraron su
interés por las oficinas de farmacia
en esta provincia.

Por provincia de residencia des-
tacan los inversores de la propia
provincia, con un total de 11. Le si-
gue Madrid, con un total de 3.

Al observar la distribucion por
sexo, las mujeres fueron las mas in-
teresadas en comprar farmacia en
Baleares en el tltimo afio con el 57
por ciento de las demandas frente
al 43 por ciento de las realizadas
por los hombres. Por edad, des-
tacan los inversores menores de
40 anos, que concentran el 67 por
ciento de las demandas.

En cuanto a los tramos de fac-
turacion, las oficinas que oscilan
entre los 300.000 y 1.000.000 de
euros aglutinan un 67 por ciento de
la demanda. Por ultimo, la gran ma-
yoria de interesados, un 76 por cier-
to, no son titulares de una oficina de
farmacia.

La préxima semana, la evolucion
del crecimiento de demanda de la
provincia de Alava

Inversores en funcion
de su titularidad

Inversores o
sin farmacia 6%

Evolucion de la demanda de farmacia en Zaragoza desde 2011
Datos del 01/06/19 al 01/06/20

1.400
1.200 o7 1061 1087 .1_110 ‘1.144 - °
1000945 963 n “
JO00 > e
800
Actualmente Farmaconsulting conoce a 1.245 inversores interesados
600 en comprar farmacia en Zaragoza. El ultimo afio 20 nuevos inversores
solicitaron farmacia en esta provincia.
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Inversores o
con farmacia 24%

El 67% de las demandas se concentraron en farmacias de 300.000€ a

1.000.000€ de facturacion, destacando el tramos de 300.000€ a 500.000€
que agrup6 el 25% de las solicitudes.
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Los farmacéuticos aragoneses fueron los mayores
interesados en comprar farmacia en Zaragoza con el
52% de las demandas.
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COVID-19 : la comunicacion entre
agentes, clave para trabajar en EECC

Expertos en ensayos clinicos analizan las lecciones positivas y negativas de esta crisis, para mejorar en el futuro

l NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

Durante la crisis de COVID-19, mantener
la actividad en ensayos clinicos ha sido
muy complejo. Mas alla de la compleji-
dad de poner en marcha nuevos estu-
dios debido a la dificultad de reclutar pa-
cientes por el confinamiento, también ha
habido obstaculos para continuar con
aquellos que ya estaban en marcha.

En este contexto, mantener una comu-
nicacién fluida entre todos los agentes
involucrados ha sido fundamental. Para
analizar como se ha trabajado en esta
materia durante los uUltimos meses, Far-
maindustria celebraba recientemente un
seminario web con expertos de diferentes
ambitos relacionados con el drea de ensa-
yos clinicos.

Ambito regulatorio

Uno de los principales retos desde el
ambito regulatorio ha sido dar respues-
ta a todas las demandas sobre ensayos
relativos a la COVID-19, sin desatender
los que estaban en desarrollo. A este
respecto, Antonio Lépez Navas, jefe del
Servicio de Enfermedades Infecciosas
de la Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (Aemps), se-
falaba que para atender todo el trabajo
han tenido que contar con otros depar-
tamentos de la Agencia.

En total, la Aemps ha recibido en este
periodo 350 solicitudes sobre ensayos cli-
nicos. De estas, se han aprobado alrede-
dor de 95. Uno de los datos llamativos es
que la mayoria, casi dos tercios, se dieron
por parte de investigadores independien-
tes. Esto se ha traducido en que la Aemps
ha tenido que hacer un gran esfuerzo en
labores de asesoramiento. Ademas, una
de las dificultades derivada de este fend-
meno es que, en lugar de realizar ensayos
grandes multicéntricos, se han tenido que
poner en marcha muchos ensayos peque-
fos. Como consecuencia de las limitacio-
nes de recursos, desde la Aemps echan
de menos no haber puesto en contacto a
todos aquellos promotores con ensayos
similares, para tratar de aunar esfuerzos.

Los profesionales dedicados a ensayos
clinicos recalcan, en general, la buena labor
desempeiiada por la Aemps para guiarles
en esta crisis. Amelia Martin, responsable
de la Plataforma de Medicamentos Inno-
vadores de Farmaindustria, hacia referen-
cia a la buena coordinacion entre todos los
agentes. Y es que, mas alla de laimportan-
cia de contar con una documentacion de
base que guiey coordine el trabajo, apelaba
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Desde Farmaindustria reunieron a expertos en ensayos clinicos para analizar el trabajo en esta area durante la crisis de COVID-19

Competitividad en ensayos clinicos

O Otro de los aspectos en el que concidian los participantes es que es necesario fomentar la
investigacion en las fases mas tempranas. Elena Garralda consideraba que al partici-
par en estudios desde sus primeras fases, los paises ganan voz y poder de decision, toman-
do decisiones de gran relevancia en cuanto a farmacos y moléculas. Desde la Aemps, An-
tonio Lopez Navas insistia en lo importante de este punto si Espafia quiere ser competitiva
en esta area. Amelia Martin planteaba que Espaiia ha avanzado mucho en la investigacién
debido, sobre todo, a la excelencia de los profesionales. No obstante, apuntaba que debe
hacerse una apuesta todavia mayor en este punto, impulsando al mismo tiempo la equi-
dad entre territorios.Otra de las perspectivas que aportaba Emma Fernandez-Uzquiano
era la de aprovechar el potencial de la atencion primaria en los ensayos clinicos. Y es
que, ademas de ser una fuente de pacientes enorme, permite otros modos de seguimiento.
Aqui, la especialista, instaba a eliminar las barreras administrativas que son las que, indica-
ba, muchas veces dificultan esta labor. También Garralda se mostraba de acuerdo en este
punto, afirmando no entender porque siempre se ha diferenciado tanto entre investigaciony
asistencia e instando a eliminar paulatinamente esta distincion.

al didlogo como protagonista. Asi, ponia
en valor el esfuerzo realizado por la indus-
tria farmacéutica y los investigadores para
tratar de buscar soluciones eficaces tanto
para la COVID-19 como para otras enfer-
medades en este contexto. De la misma
manera aseveraba que el papel de la Agen-
cia Espafola de Proteccion de Datos ha
sido de gran relevancia para asegurar que
se cumplian los protocolos en términos de
monitorizacion de datos.

Lecciones aprendidas

Los expertos coinciden en que esta eta-
pa ha dejado lecciones positivas y ne-
gativas. Emma Fernandez-Uzquiano,

jefa de la Secretaria Técnica del Comité
de Etica de la Investigacién con medica-
mentos (CEIm) del Hospital Universitario
La Paz, destacaba la fluidez en la comu-
nicacion para asegurar una coordina-
cion efectiva. Por otra parte, aludia a la
alta capacidad de reaccion desarrollada
en los centros sanitarios y de investiga-
cion. Ahora, consideraba, falta dotar a
los centros de recursos para seguir tra-
bajando en términos de excelencia.

Otro de los aspectos positivos lo se-
falaba Elena Garralda, directora de la
Unidad de Desarrollo Clinico Precoz de
Farmacos del Instituto de Oncologia Vall
d'Hebrén. Esta se decantaba porque, a

pesar de la COVID-19, se ha hecho un
gran esfuerzo para no dejar de lado otras
especialidades.

Periodo de adaptacion

Desde el Hospital Virgen del Rocio de
Sevilla, Aitana Rodriguez, coordinado-
ra del Area de Ensayos Clinicos en Far-
macia, manifestaba que este trabajo
fue mas dificil al principio. Una vez se
conocieron todos los procedimientos, y
se aplicaron los protocolos, la situacion
mejoré. Dentro de este esfuerzo, indica-
ba que la alta capacidad para establecer
prioridades, la flexibilidad y el compafie-
rismo han sido los ejes sobre los que se
ha sustentado su trabajo.

También se referia a esta capacidad
de adaptacion Joana Claverol, coordi-
nadora de la Unidad de Investigacion
Clinica del Hospital Sant Joan de Déu, de
Barcelona, quien sefialaba que desde su
departamento la prioridad fue estudiar
cada caso concreto, tratando de conver-
tir los procesos en telematicos.

Por parte de los pacientes, David Tri-
gos, coordinador en Espafna de la Aca-
demia Europea de Pacientes (Eupati),
destacaba que aquellos pasos que se
han dado en digitalizacion, deberian
haber llegado para quedarse. Y es que,
Trigos opinaba, que en los casos en que
los pacientes cuentan con acceso a la
tecnologia, este avance puede tener un
impacto positivo en su calidad de vida.
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“En la administracion de Zolgensma, el tiempo
es un factor determinante”

ALICIA FOLGUEIRA, directora general de AveXis

Nieves Sebastian
Madrid

Hablar de enfermedades raras supone, en
muchos casos, hablar de pacientes con
muy pocas opciones de tratamiento. Es
el caso de la atrofia muscular espinal, una
enfermedad que afecta mayoritariamente
anifos de muy corta edad de manera muy
grave. La EMA ha aprobado recientemente
Zolgensma, una terapia para esta enfer-
medad desarrollada por AveXis. Alicia Fol-
gueira, directora general de la compafia,
explica en qué consiste.

Pregunta. A rasgos generales, ;en qué
se basa el trabajo de AveXis?

Respuesta. AveXis es una compaiiia jo-
ven e innovadora que nacié de una start-
up en 2013 y que forma parte del grupo
Novartis desde 2018. Nuestro principal
objetivo es encontrar soluciones para en-
fermedades poco frecuentes que, ademas,
cuentan con escasas o nulas opciones te-
rapéuticas. Es el caso de patologias como
la atrofia muscular espinal, el sindrome de
Rett o una forma genética de la esclero-
sis lateral amiotréfica. Movidos por esta
necesidad, hemos desarrollado una pla-
taforma centrada en la investigacion en
terapia génica que nos permite abordar
enfermedades devastadoras y devolver la
esperanza a los pacientes y a las familias
que las sufren. Nuestro tratamiento para
la atrofia muscular espinal (AME) esta ya
disponible en EEUU y confiamos en que
muy pronto lo estara también en Europa'y,
lI6gicamente, en Espaiia. Estamos muy or-
gullosos por lareciente aprobacion de Zol-
gensma (onasemnogene abeparvovec)
por parte de la EMA. Nuestro tratamiento
comenzé como una linea de investigacion
arriesgada. Nuestro reto eraromper barre-
ras y hallar respuestas a preguntas difici-
les, siempre con el foco puesto en mejorar
la calidad de vida de los pacientes y sus
familias, y creo sinceramente que, aunque
aun queda camino por recorrer, lo estamos
consiguiendo.

P. ¢En qué consiste la AME?

R. Es una enfermedad neuromuscular
de origen genético que se caracteriza por
la atrofia progresiva de la musculatura que
conlleva una pérdida de la fuerza y el tono
muscular. Esta causada por la ausencia o
anomalia del gen SMNT1, lo que, dicho de
una manera sencilla, provoca en los pa-
cientes una pérdida rapida e irreversible
de las motoneuronas de la médula espi-
nal con afectacion de todas las funciones
musculares, incluidas la respiracion, la
deglucion y el movimiento. Esta conside-
rada una enfermedad minoritaria. Afecta a
aproximadamente 1 de cada 10.000 naci-
dos vivos y 1 de cada 54 personas es por-
tadora de la anomalia genética. Por poner
un ejemplo, se estima que, en Espafia, en-
tre 300 y 400 familias cuentan con algun
miembro afectado. Existen varios tipos.
En el tipo 1, el mas grave, la degeneracion

I I Nuestro reto era
romper barreras y hallar
respuestas a preguntas
dificiles, siempre con el
foco puesto en mejorar
la calidad de vida de los
pacientes y sus familias,
y creo que lo estamos
consiguiendo”

I siestas terapias

se pueden administrar
una sola vezy atacar

el problema de raiz, se
convierten en la solucion
optima

y pérdida de las motoneuronas comienza
antes de nacer y progresa rapidamente
hasta el punto de que a los 6 meses de
edad se ha producido ya la pérdida de mas
del 95 por ciento. Los pequefios que no re-
ciben tratamiento temprano padecen una
gran dependencia y discapacidad que les
impedira realizar acciones basicas como
sentarse sin ayuda. De hecho, desgracia-
damente, 9 de cada 10 ninos con AME tipo
1 mueren si no reciben tratamiento o ne-
cesitan ventilacion mecanica permanente
antes de los 2 afios de vida. Por eso, una
de nuestras prioridades es que la AME se
diagnostique precozmente, incluso en el
momento de nacer.

P. ¢Qué avances ha presentado AveXis
recientemente para estos pacientes?

R. Elvalor diferencial de la terapia génica
estd en que aborda la causa subyacente
de la enfermedad al reemplazar la funcién
del gen ausente o defectuoso responsable
de la patologia por una nueva copia del
gen, lo que permite restaurar su funcio-
nalidad y evitar los sintomas asociados
a la enfermedad. Zolgensma, el primero
de los tratamientos de terapia génica de-
sarrollado por AveXis, se facilita en una
Unica dosis, una infusion de apenas una
hora de duracién cuyos resultados duran
de por vida. Para conseguirlo, es necesa-

rio tener en cuenta dos aspectos clave: el
tiempo y la forma en que se ha consegui-
do. El tiempo es importantisimo porque,
como comentaba antes, los dafios en las
motoneuronas comienzan en los prime-
ros meses de la vida del bebé. Si dejamos
pasar el tiempo sin actuar, habra algunas
motoneuronas, pocas, que seguiran fun-
cionales; otras que habran muerto y son
irrecuperables, y otras que aun tienen cier-
ta capacidad de volver a ser funcionales.
Los nifios que tratamos antes de la apari-
cion de los sintomas son capaces de llevar
un desarrollo practicamente normal, tanto
en habilidades motoras como en fonacién
y deglucién, entre otras. Luego estan los
pequenos que ya tienen algunos sinto-
mas. También podemos hacer algo por
ellos. Cuanto menos deteriorada esta la
funcién motora, mas posibilidades tienen
de recuperarse. Por eso decimos que, en
la administraciéon de Zolgensma, el tiempo
es un factor determinante. El otro factor es
la forma en la que hemos conseguido de-
sarrollar el tratamiento. La duplicacion de
un gen fuera del cuerpo no es un reto des-
de hace décadas. El desafio al que ha dado
respuesta AveXis ha sido llevar ese gen
funcionante alli donde tiene que trabajar
y mantenerlo trabajando durante toda la
vida del paciente, de tal manera que pro-
duzca la proteina ausente con normalidad
y no aparezcan los sintomas. Utilizamos
un vector que ha demostrado ser muy
eficaz, un adenovirus asociado serotipo
9 que aporta, al menos, tres ventajas. Es
capaz de atravesar la barrera hematoen-
cefélica, transfiere el material genético al
mismo nucleo de las células, en este caso,
de las motoneuronas y, tercero y muy im-
portante, no causa enfermedad alguna en
humanos.

P. (Qué supone para estos pacientes
este método de administracion?

R. En todas las enfermedades crénicas,
mas si afectan a nifos y mas aun si estos
ninos son especialmente susceptibles
a infecciones o problemas respiratorios,
cuantas menos veces tengan que acudir
al hospital, mejor. El hecho de administrar
la carga de tratamiento en una infusion
intravenosa de una sola dosis es un hito
porque reduce enormemente los proce-
dimientos habituales, que obligan al pa-
ciente a seguir un tratamiento crénico con
inyecciones intratecales de por vida.

P. ;Qué oportunidad ofrecen las tera-
pias génicas a este tipo de enfermedades?

R. Todas estas enfermedades son muy
graves, la mayoria mortales, y conseguir
terapias transformadoras es todo un reto.
Si, ademas, se pueden administrar de una
sola vez y atacar el problema de raiz, como
en el caso de Zolgensma, se convierten
en la solucién 6ptima. Nosotros tenemos
en desarrollo sobre la misma plataforma
cientifica opciones para otras enferme-
dades como el sindrome de Rett, un tipo
muy determinado de ELA o la ataxia de
Friedrich.
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El CHMP recomienda la aprobacion de remdesivir
como primer tratamiento contrala COVID-19

Actualmente el antiviral esta en un proceso de revision continua, mecanismo utilizado en emergencias sanitarias

J| NIEVES SEBASTIAN
f Madrid

El Comité de Medicamentos de Uso Hu-
mano (CHMP) de la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) ha recomendado
otorgar una autorizacién de comercia-
lizacion provisional para Veklury (rem-
desivir, de la compaiia Gilead) para el
tratamiento de COVID-19. Esta se ex-
tiende a pacientes adultos y adolescen-
tes desde los 12 afios con neumonia y
que requieren de oxigeno suplementario.

El antiviral remdesivir es el primer me-
dicamento contra la COVID-19 que se
recomienda para ser autorizado por la
Union Europea. Esta sometido a un pro-
ceso de revision continua, herramienta
usada por la EMA durante emergencias
de salud publica. Es decir, que remdesi-
vir ha sido evaluado en un tiempo excep-
cionalmente corto, aunque la agencia
resalta lo positivo de los resultados. El
30 de abril el CHMP comenz6 a evaluar
datos sobre calidad y fabricacion, datos
no clinicos, datos clinicos preliminares y
datos de seguridad en programas de uso
compasivo. El 5 de junio se presentd la
solicitud de autorizacion de comerciali-
zacion.

Datos sobre remdesivir

Esta evaluacion se basa principalmente
en los datos del estudio NIAID-ACTT-1,
impulsado por el Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades Infecciosas de
Estados Unidos. También se han obser-
vado otros estudios que respaldan su
seguridad y eficacia.

El estudio NIAID-ACTT-1 evalud la efi-
cacia de un régimen de remdesivir de 10
dias en 1.000 pacientes ingresados con
COVID-19 en comparacion con placebo.
La eficacia se midio teniendo en cuenta
el tiempo de recuperacion de los pacien-
tes. La mejora se evalué basandose en
que los pacientes recibieran el alta o de-
jasen de requerir oxigeno suplementario
y atencion médica continua.
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Los resultados reflejan que los pa-
cientes que recibieron remdesivir se re-
cuperaron en alrededor de 11 dias frente
a los 15 de los que recibieron placebo.
Este dato no se aplica en aquellos con
enfermedad de leve a moderada.

En pacientes con enfermedad grave
(alrededor del 90 por ciento de partici-
pantes), el tiempo de recuperacion fue
de 12 dias en el grupo de remdesivir. En
el grupo de placebo asciende a 18 dias.

Decision de la EMA

Con todo esto, la EMA ha considerado
que el balance beneficio-riesgo es posi-
tivo en pacientes con neumonia que re-
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quieren oxigeno suplementario, es decir,
pacientes graves. Remdesivir se admi-
nistra por infusion (goteo) intravenosay
su uso esta limitado a instalaciones de
atencion médica donde se puede reali-
zar un seguimiento. Esto sucede porque
la funcion hepatica y renal debe contro-
larse antes y durante el tratamiento.

Este tratamiento ha de comenzar con
una infusién de 200 miligramos el primer
dia, seguida de una de 100 miligramos al
dia enlos siguientes. El periodo de admi-
nistracion del antiviral debe estar com-
prendido entre cuatro y nueve dias.

La autorizacion de comercializacion
condicional permite a la EMA recomen-

dar un medicamento para su autoriza-
cion con datos menos completos de lo
habitual. La aprobacion definitiva se
supedita a que el beneficio de la dispo-
nibilidad inmediata de un medicamento
supere el riesgo inherente a no contar
con todos los datos.

Para garantizar que el farmaco cum-
ple los criterios de seguridad y eficacia,
se deberan presentar los informes fi-
nales de los estudios de remdesivir a
la Agencia en diciembre de 2020. Asi-
mismo, se han de presentar mas datos
sobre la calidad del medicamento y los
datos finales de mortalidad para agosto
de 2020.

COVID-19: Sanidad incluye mas formas de
dexametasona como "medicamentos esenciales”

I ALBERTO CORNEJO

I Madrid

Una vez expirado el Estado de Alarma,
pero no asi la crisis sanitaria de la CO-
VID-19, el Gobierno ha procedido a ac-
tualizar el listado de medicamentos
considerados "esenciales" en la lucha
contra la pandemia. La principal con-
secuencia de este listado es que a los
fabricantes implicados se les somete a
una serie de obligaciones de comunica-

cion periddica a la Aemps en torno a sus
existencias.

Como principal novedad de esta ac-
tualizacion que se publicé en el BOE el
20 de junio respecto al listado hasta
ahora vigente cabe destacar la inclusion
en él de mas formas farmacéuticas de
dexametasona.

Hay que recordar que recientemente
un estudio de la Universidad de Oxford
revelaba eficacia —reduccién del riesgo
de moratlidad—de este principio activo

en el tratamiento de pacientes graves
de COVID-19. Segun plasma esta reso-
lucion, la comunicacion a la Aemps por
parte de los fabricantes de estos medi-
camentos "esenciales” se llevara a cabo
“semanalmente”. En concreto, ‘cada
miércoles”. En esta informacién deberan
incluir el stock disponible, la cantidad
suministrada en la ultima semana y la
prevision de liberacién y recepcion de lo-
tes (incluyendo las fechas y cantidades
estimadas).
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Representantes de entidades CIentlﬁcas org Aizaciones sanitarias y companiasvaloraran
los programas de impulso del talento femenino

J ELGLOBAL
¥ Madrid

No contar con el talento de las mujeres
en una compafia supone desaprovechar
la mitad del talento de la sociedad. Esta
es una de las ideas que mas se ha repe-
tido dentro de la iniciativa Mujeres de la
Sanidad desde que esta diese sus pri-
meros pasos.

Dentro del compromiso de Wecare-u
con el impulso del talento femenino en la
sanidad, la ciencia, la investigacion y la
industria farmacéutica, los premios Fun-
damed revalidan su apoyo a esta labor.

Por ello, en la edicion que se cele-
brara el préximo 15 de julio de 2020 se
dard a conocer qué candidatura se hace
con el galardén que reconoce a aquella
compaifia que, durante el tltimo ano, ha
sido capaz de utilizar todos los recursos
que estan a su alcance para crear redes,
compartir experiencias y transformar las
ideas en iniciativas de éxito, teniendo en
cuenta esta maxima.El jurado que selec-
cionara la candidatura que se alza con

JURADO DEL PREMIO “IMPULSO AL TALENTO FEMENINO”
Rosa Menéndez CSIC
Raquel Yotti ISCIII
Carmen Montén Organizacion de Estados Americanos (OEA)
Ana Lluch Incliva
Pilar Garrido Women for Oncology (ESMO)
Ruth Vera Hospital de Navarra
Iria Miguéns SEMES (Emergencias y Urgencias)
Barbara Fernandez Consejeria de Sanidad. Comunidad de Madrid
Natacha Bolafios Lymphoma Coalition Europe
Ana Argelich MSD
Margarita Lopez Acosta Sanofi
Fina Lladés Amgen
Cristina Henriquez de Luna GSK
Marta Moreno Novartis
Mar Fabregas Stada
Stefanie Granado Takeda
Maria Rio Gilead
Concha Serrano Pfizer
Menchu Lavid BMS
Olga Fidalgo Ferrer
Riqui Villarroel Janssen
Rosa Moreno Griinenthal
Ana Mutis AstraZeneca
Aurora Berra Ipsen
Asuncion Somoza Astellas
Carmen Basolas Chiesi
Mercedes Benitez del Castillo Rovi
Beatriz Osuna Coca-Cola

Denise Quintiliano Boehringer Ingelheim
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este reconocimiento estara formado por
mujeres representantes de instituciones
de diferentes ambitos.

Jurado multidisciplinar

Para decidir qué compaiiia es la que me-
jor plasma el objetivo de este premio,
Fundamed & Wecare-u reuniran a un ju-
rado compuesto por integrantes de Mu-
jeres de la Sanidad.

Entre las personas que componen el
jurado se encuentran cargos de respon-
sabilidad de los ambitos de la politica,
sociedades cientificas, instituciones sa-
nitarias e industria farmacéutica.

Teniendo en cuenta el potencial del
sector farmacéutico en esta materia, asi
como los buenos datos tanto en repre-
sentatividad del talento femenino como
en practicas e iniciativas que favorez-
can la igualdad dentro de la empresa,
este premio es también una oportunidad
para poner en valor este activo y para ver
cémo extrapolarlo a otros sectores labo-
rales en los que la brecha de género es
mayor.



