cLGLOBAL

elglobal.es 14 al 20 de diciembre de 2020. Afio XXI -N° 955
Dos aios de CAR-T en Espaia 2 La red de agencias CARTADELEDITOR
L ~ | Mas de 180 pacientes tratados * presenta su por Santiago de Quiroga
Se cumplen dos afos desde que la primera terapia eStrateg’a La urge_nc:a nova
| CAR-T llegase al SNS. Y desde entonces ya son 182 los S Marca las prioridades en det_"mento dela
pacientes tratados con estas terapias. Pag. 28 para 2025. pag.8 seguridad. pag.4

) @ Seguro Multirriesgo de Farmacia
Sara disfruta de su farmacia
con la WM de tenerla protegida

Las “Nuevas Garantias" del Seguro Multirriesgo de Farmacia
protegen al local frente a actos vandalicos (rotura de critales, luminosaos, etc...).

LA MUTUA DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS * A,M,A,

agrupacion mutual
WWW.amaseguros.com 913 434700 00000 amue aseguradora

Sigue el periddico de la comunidad del medicamento | GLOBAL en @facebook.com/elglobal Oyoutube.com/NetSaIudTV Q@EIGIobaIEs

Ly S AMA. N4 AmaVida g AMA
.M. PR G 2o ,)‘ ’ o

PO Teaae® m— i e



2 - EL GLOBAL 14 al 20 de diciembre de 2020
- - Santiago de Quiroga
— — Editor de El Global
| | ¥ @santidequiroga

#Regulacion ministro en todos los paises del clima que afecta a nues- rente de este avance. Dicho de sucursales bancarias, los

La red de agencias
europeas marca sus
prioridades de cara a
2025

a red de agencias euro-
L peas, que engloba a la

Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) y a los Jefes
de Agencias de Medicamentos
(HMA), acaba de marcar sus
prioridades de cara a 2025.

Asegurar el suministro

Unas lineas de accion marca-
das por la experiencia adqui-
rida durante estos meses de
crisis sanitaria, y que buscan,
sobre todo, asegurar el acce-
so a los medicamentos y el
suministro de los mismos. Y
es que los meses mas duros
de la primera ola de la pande-
mia de la COVID-19 dejaron en
evidencia las carencias de la
sanidad europea. La descen-
tralizacion de la produccion
farmacéutica hacia paises
como China o India ha situa-
do a Europa en una situacion
comprometida, poniendo en
peligro el suministro de me-
dicamentos en situaciones de
crisis excepcionales, como la
pandemia en curso.

de la UE. La estrategia de la
red de agencias, que ahora
se publica, sigue la linea de la
Estrategia Farmacéutica Eu-
ropea. Ambas, buscaran crear
una Europa de la salud resi-
liente, capaz de responder a
todas las necesidades de sus
ciudadanos en materias sani-
tarias.

Liderazgo investigador y
productivo en la UE

Para que Europa salga refor-
zada de la crisis pandémica 'y
econémica, es preciso recu-
perar ese liderazgo investi-
gador y productivo que el te-
rritorio ha ido perdiendo con
los afos. Apostar por la inno-
vacion y la digitalizacién con
mas inversiones es el Unico
camino para que Europa vuel-
va a liderar la salud global.

#Transicion energética

La UE concreta con
17.500 milllones de
euros de apoyo a las
regiones

icho y hecho. La Union
Europea (UE) crea el
Fondo de Transicion

Justa (FTJ) para mitigar el
impacto social de

La UE quiere recuperar el liderazgo en I+D e

industrial.

Por ello, no es de extraiar
que los Estados miembro
busquen ahora recuperar ese
tejido industrial que se ha
ido disipando en los ultimos
afnos. Un tejido industrial que,
ademas de generar empleos,
asegure las cadenas de su-
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impulsar una econo-
mia mas ecoldgica.
El objetivo de neu-
tralidad climatica en
2050 o neutralidad
de carbono: que se
vierta tanto carbono
a la atmosfera como
se fija por las plan-
tas. Para ello se co-
. mienza con una re-
duccion del 60% de
las emisiones para
2030, lo que implica
una transformacion industrial
relevante que impactara en el
modelo productivo (y econé-
mico). El coste social (el em-
pleo perdido o transformado)
debe ser una parte crucial del
cambio de modelo. No se en-
tenderia que nos ocupemos

tras vidas, sin ocuparse del
impacto de la transformacion.

Las inversiones se cen-
traran en las energias reno-
vables y las tecnologias de
almacenamiento de energia.
También la eficiencia energé-
tica y produccion de calor en
la calefaccion urbana.

GSK y Cinfa

El cambio climatico también
estad presente en las estra-
tegias de las compaiiias far-
macéuticas. De entre todos
los ejemplos, la multinacional
GSK acaba de anunciar unim-
pacto climatico neutro de sus
actividades productivas para
2030. Se adelantara 20 afios
al objetivo de la UE.

neutralidad de emisiones.

En el plano nacional, una
de nuestras empresas lide-
res, CINFA, tiene un Plan de
Eficiencia Energética y ha fir-
mado un acuerdo con Endesa
por el que todo el consumo
de sus relevantes plantas de
produccién utilizara energias
renovables.

El sector farmacéutico pue-
de ser el espejo en el que se
mire la industria ubicada en
Espafa. Los objetivos de la
UE en relacion al cambio cli-
matico pueden convertir a
Espafia en un contribuyente
positivo.

Compaiias farmacéuticas y
0oDS

Las compaiias farmacéuti-
cas con plantas de produc-
cion en Espafia son un refe-

El sector farmacéutico estd ya dando pasos en la

avance se ve reflejado en los
informes semestrales que el
Reino de Espafia remite a la
ONU, en relacién a los Objeti-
vos de Desarrollo Sostenible.
Una estrategia politica esen-
cial y reforzada por el Gobier-
no de Espafia con acierto.

#AtencionFarmacéutica

El valor de la
farmacia rural donde
el resto de servicios
fallan

T 1n Espafia, mas de 2.100
== farmacias se ubican en
< |localidades por debajo
de 500 habitantes. Ahidonde a
buen seguro han ido desapa-
reciendo todos
los  servicios
(empezando
por los con-
sultorios mé-
dicos), la cruz
verde sigue en-
cendida.

Ademas de
ejercer como
la Unica refe-
rencia  sani-
taria, los far-
macéuticos 'y
farmacéuticas
rurales realizan muchas otras
funciones, alejadas de su ra-
z6n de ser, pero igual de im-
portantes para la poblacion
envejecida de estos entornos:
desde ayudar a un tramite
administratj la configu-
racion diéi@eléfono. Son
situaciones diarias. Todas
ellas basadas en la cercania
y confianza que depositan los
habitantes de los pueblos en
“su" boticario.

El valor de la farmacia

Por tanto, hay que recordar
el valor de la farmacia rural
donde el resto de servicios,
publicos o privados, fallan. La
Diputacion de Malaga esta de-
sarrollando un proyecto con-
tra la "exclusién financiera”
para que, ante la falta o cierre
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residentes de pequefios pue-
blos puedan retirar efectivo
en las farmacias. Habra par-
tidarios y detractores. Pero el
argumento de la responsable
del proyecto, Natacha Rivas,
es claro: “cuando planteamos
esta idea vimos que el punto
en comun de todas estas lo-
calidades era la farmacia".
La cruz verde es uno de los
mejores antidotos contra la
despoblacion, y merece ser
cuidada y correspondida por
las Administraciones.

#TerapiasAvanzadas
Dos afos de
experiencia con
terapias CAR-T en
Espana

uando se cumplen dos
Gaﬁos de la puesta en

marcha del Plan Nacio-
nal de Terapias Avanzadas, el
Ministerio de Sanidad ha que-
rido hacer balande de una de
las innovaciones mas disrup-
tivas de los Ultimos afios (las
terapias CAR-T). Los resulta-
dos no pueden ser mas alen-
tadores. Han sido tratados
182 pacientes con las CAR-T
(el 89 por ciento de las soli-
citudes recibidas); y el 60%
de los pacientes tratados han
logrado exitus o progreso tras

Se cumplen dos afios del Plan de
Terapias Avanzadas en Espaa.

la administracion de la tera-
pia. Ahora, este Plan pasara
a integrarse préximamente
en la Estrategia Nacional de
Medicina de Precision, lo que
propiciard, segun Sanidad,
que sus metas sean alin mas
ambiciosas”.
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Ese primer
pinchazo,

esa primera
vacuna
administrada,
representa

el inicio de
un momento
historico pero
también el
comienzo de
un reto sin
precedentes

Vacunacion: lo dificil empieza ahora

Mucha coordinacion, anticipacion y, sobre todo, comunicacion seran las claves para que las
estrategias de vacunacion sean exitosas y acabar asi con la pandemia

argaret Keenan lleg6 a primera hora del martes
MS de diciembre al en el Hospital Universitario de

Coventry, en Reino Unido, para hacer historia. Esta
mujer de 90 afos se convirtié sin quererlo en la imagen
mas famosa del dia y, seguramente, sera recordada duran-
te muchos anos. Porque ese primer pinchazo, esa primera
vacuna administrada, representa el inicio de un momento
historico, pero también el comienzo de un reto sin prece-
dentes: vacunar a todo el planeta para frenar la pandemia
de la COVID-19. Y es que, si pensabamos que lo dificil era
conseguir esa vacuna es porque aun no sabiamos (mas
bien no nos preocupaba aun) lo dificil que sera conseguir
que los planes de vacunacién funcionen. Se trata de toda
una oposicion para la que muchos sistemas de salud pue-
den no estar preparados.

En Espafa la fecha marcada en el calendario, al menos
eso ha asegurado el ministro de Sanidad, Salvador llla, es
el 10 de enero. Ahi es cuando empezara todo. El objetivo es
que en el segundo trimestre de 2021 20 millones de espa-
fioles estén inmunizados. Teniendo en cuenta que se esti-
ma que al afio en Espafa se administran unas 15 millones
de vacunas, ¢es un objetivo que se podra conseguir facil-
mente? Seguramente no. Exigira de una coordinacion entre
el Gobierno central y las autonomias nunca antes vista. Al-
macenar las vacunas, realizar la citacion de los ciudadanos,
administrarlas y, uno de los aspectos mas importantes, re-
gistrar esas vacunaciones, son algunos de los retos que se
presentan por delante. Pero, sin duda, el mas preocupante
es el de conseguir que la poblacién acuda al llamamiento.
Aqui, sin duda, vamos tarde. Tenemos los argumentos: las
vacunas son seguras, y asi lo muestran los ensayos clini-

cos, y los beneficios de la vacunacion no son sélo sanita-
rios, sino también econémicos y sociales. Fracasar seria
alargar una crisis sanitaria y econdmica sin precedentes.

La pregunta es: ;Como hacerlo?. Aqui los medios de
comunicacion tenemos un papel importante, e incluso se
podria decir que decisivo. Posiblemente la informacion “al
minuto” a la que estamos acostumbrados no ayude, sobre
todo cuando se hable de las posibles reacciones (si las hu-
biera), pero tampoco ayudaria una falta de prevision de las
administraciones. El Unico camino es la transparencia y la
concienciacion. Sin eso, fracasaremos.

Visteme despacio que tengo prisa con los test

nade las caracteristicas delos
l | test de antigenos en la detec-

cién de casos positivos es que
combinan rapidez (en la obtencion de
resultados, con apenas 15 minutos de
espera) con seguridad (presentan una
sensibilidad superior al 90 por ciento
proxima a las de las PCR).

Estos test son un ejemplo, por tan-
to, de que rapidez y seguridad no son
incompatibles y pueden combinarse.
Justo lo contrario que el parecer que
tiene el Ministerio de Sanidad a la
hora de valorar el plan presentado por
la Comunidad hace ya mas de dos se-
manas para poder realizar este mismo
tipo de pruebas diagndsticas en far-
macias dentro de cribados comunita-
rios, de cara a su estudio y validacion.
“Procederemos (responderemos) con
seguridad, no con prisas”, indicaba
el propio ministro de Sanidad en su
mas reciente respuesta (al cumplirse
12 dias de la propuesta) al ser cues-
tionado por los medios por los plazos.

Dias antes, el Gobierno madrilefio
insistia en reclamar una pronta res-
puesta. Basta recordar el elocuente
mensaje de su viceconsejero de Salud
Publica, Antonio Zapatero: "Estamos
perdiendo el tiempo; nos urge una
respuesta”.

En esta suerte de ten con ten —con

una pandemia mediante que exige ac-
ciones, no conviene obviar—, si desde
el Gobierno de Madrid se pide acele-
rar, el Ministerio opta por el ralenti. Si
desde la Puerta del Sol se insiste en
la urgencia, en el Paseo del Prado se
alude a la seguridad. ;Y sitodo ello es
compatible y no excluyente?

Hay otro detalle que conviene
apuntar: las reticencias del ministro
de Sanidad a adentrarse o dar amplias
explicaciones cuando se le cuestiona
por el plan de Madrid en torno a los
test de antigenos en farmacias. llla,
quien domina la oratoria, suele apos-
tar por ofrecer amplias y detalladas
argumentaciones en sus compare-
cencias publicas (el analisis de las
mismas es subjetivo).

Sin embargo, cuando se le cues-
tiona por esta posibilidad, apenas
dedica unos segundos en la valora-
cién. ;Nada nuevo que aportar a lo ya
dicho? ;0 patada a seguir? ;0 un sin-
toma preludio de la futura respuesta?

Madrid pide
celeridad en
la respuesta
a su plan
para hacer
test de
antigenos en
farmacias y
el Ministerio
apuesta por
la calma.
Pero la
realidad

es que han
pasado ya
dos semanas
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DIAGNOSTICO DE SARS-COV-2 EN FARMACIAS

La urgencia no va en detrimento de la

seguridad

a administracién sanitaria de la Comuni-
Ldad de Madrid sigue a la espera de saber

si el ministerio les autoriza la realizacion
de test diagnosticos en farmacia. Dicha estrate-
gia resulta crucial para el cribado poblacional de
asintomaticos.

El ministro Salvador llla ha afirmado que lo ha-
ran "con seguridad y no con prisas". A estas al-
turas sabemos que, si estamos saliendo de esta
crisis pandémica, es porque se han tomado deci-
siones rapidas y eficaces, valorando los riesgos
en cada momento.

El ministerio recuerda de manera frecuente que
no hay que precipitarse en la toma de decisiones.
Parece razonable que, cuando se trata de investi-
gar una vacuna, se tome el tiempo necesario.

El riesgo de darse prisa en investigacion es que
la seguridad se vea afectada, o que los datos re-
copilados tengan lagunas. Por esa razon, algunas
vacunas eficaces y seguras van a volver a repetir
ensayos, con el consiguiente retraso. Se trata de
asegurar que lainformacién recopilada de los estu-
dios, en todos los rangos de edad, es la adecuada.

De los encuentros digitales de estos dias con
los mejores hospitales de Espaiia y sus equipos

sanitarios, hemos podido comprobar que la agi-
lidad y rapidez ha sido determinante en la lucha
contra la Covid-19. De procesos, seguridad y pro-
tocolos no hay un colectivo que sepa mas que el
personal sanitario. La decisiéon de cambiar pro-
tocolos sobre la marcha, disminuyendo riesgos,
pero transformando lo que no funcionaba, ha
salvado muchas vidas.

Por ejemplo, una médico intensivista de un
hospital de referencia estaba viendo como se
morian sus pacientes. Debia tomar decisiones, y
ninguna pasaba por esperar a la publicacion en
The Lancet de cdmo evitar la “tormenta de cito-
quinas". ¢Prima la urgencia sobre la seguridad?
Se trata de una decision habitual en medicina:
evaluar el riesgo que supone y el beneficio que
aporta.

La Comunidad de Madrid ha elaborado un plan
en el que la farmacia es un complemento clave
de labusqueda de asintomaticos. Ahora, con una
curva de incidencia acumulada que baja, tras un
pico reciente, es necesario localizar a los asinto-
maticos portadores del coronavirus.

Cuando estamos por debajo de los 200 ca-
sos positivos por 100.000 habitantes, un plan de

.
4

identificacion de asintomaticos podria prevenir
un rebote futuro. Méas relevante cuando aun no
disponemos de la vacuna. ;Resulta urgente to-
mar esta decision? ;Es un riesgo que las farma-
cias no sepan interpretar una prueba? No parece
que ese riesgo sea relevante y tampoco que se
pueda producir de manera generalizada. ;Es un
riesgo que un farmacéutico o farmacéutica se
contagie? No mas riesgo que el que tienen ahora
atendiendo a toda la poblacion, entre los que hay
también asintomaticos que acuden a la farmacia.

No, el ministro Salvador llla no ha sido capaz
de explicar el riesgo al que alude en relacion a los
test en farmacias, y la supuesta seguridad que
debe prevalecer. Bajo el pretexto de la seguridad,
esta demorando una decisidon que apunta a que
sera muy condicionada, limitada y no pemitira
el despliegue que quiere la Comunidad de Ma-
drid. Es cierto que hay intentos de politizacion de
uno y otro lado, pero parece que la decisién de
los diagndsticos rapidos en farmacia responde
a este juego. Si no, no se entiende que sea tan
complicado tomar la decision, y le preocupe tan-
to al ministro la seguridad (atin por aclarar).

La estrategia de identificacion de asintomati-
cos resulta clave en estos momentos. Y las far-
macias pueden detectarlos con una seguridad
alta con los test de diagndstico rapido, en la mis-
ma farmacia. Conozco muchas personas que re-
currirdn a las farmacias ante sospecha de haber
estado en contacto. Si dejamos que los sintoma-
ticos se dirijan a un centro sanitario, los asinto-
maticos pueden acudir a las farmacias y tener un
resultado rapido y de alta fiabilidad.

Los asintomaticos no identificados estan con-
tagiando a una parte de los futuros muertos por
Covid-19 de los préximas 8 semanas. Y detectar-
los evitaria muertes. Esa es la tnica seguridad
que en estos momentos deberia prevalecer en la
toma de decisiones del ministerio.

Cada dia en tu mail
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Calendarios vacunales: asi son los de
Portugal, Italia, Reino Unido y Espana

Aunque en Europa los planes de vacunacion no difieren mucho, silo hacen las vacunas que se incluyen o no

J| MONICA GAIL
EMadrid

Cada pais tiene sus propias pautas de
vacunacion y, aunque en Europa los
planes no difieren mucho, si lo hacen
las vacunas que se incluyen o no en los
calendarios vacunales, financiadas con
fondos publicos. El Global ha realizado
un andlisis comparativo del calenda-
rio vacunal de Espaia respecto a los de
Portugal, Italia y Reino Unido.

Destacan tres vacunas que brillan por
ausencia en el calendario vacunal espa-
fol, pero que si estan incluidas en los de
los otros tres paises europeos. Se trata
de Bexsero (vacuna contra la meningitis
B) y la vacuna contra el rotavirus. Ade-
mas, la vacuna contra el virus del papi-
loma humano (VPH) se administra para
nifos y nifas en la mayoria de paises,
mientras que el calendario vacunal de
Espaiia solo la incluye en nifas.

Vacuna contra la meningitis B

Reino Unido fue el primer pais en incluir
Bexsero tras demostrar una eficacia del
75 por ciento. Alli se administra esta va-
cuna desde 2015y, segun su calendario
de vacunacion de 2020, se hace en tres
dosis: a las ocho semanas, a las 16 se-
manas y al afio de nacer. Por su parte,
Italia también la incluyé en su calendario
en 2017 (3 0 4 dosis en el primer afio de
vida). Y Portugal, este 2020 ha introdu-
cido por primera vez en su calendario
Bexsero, ademas de las vacunas contra
el rotavirus y contra el VPH. Respecto a
Espafa, aun es reacia a introducir Bex-

- i_ ~ - o
- \
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sero en su calendario. Solo Canarias,
Melillay Castillay Ledn la ofertan en sus
servicios de salud desde hace tiempo,
y Andalucia la incluird en 2021. Para el
resto de CC.AA, cuesta unos 100 euros.

Vacuna contra el rotavirus

La vacuna contra el rotavirus, principal
causa de gastroenteritis en nifios, se in-
cluye en el calendario britanico para ad-
ministrar en dos dosis:alas 8y alas 12

- - -

semanas de nacer. Por el contrario, Por-
tugal solo la aplicara a grupos de riesgo
y a partir de diciembre de 2020. Y en lta-
lia, se administra desde hace tres afios
en dos o tres dosis, segun el tipo de va-
cuna, entre los 3y los 7 meses de edad.

Virus del Papiloma Humano

En Portugal, la vacuna contra el VPH an-
tes estaba cubierta por el programa de
vacunacién Unicamente en nifias para

prevenir el cancer de cuello uterino. Aho-
ra también se administrara a todos los
ninos de 10 afos. Asi, Portugal se alinea
con ltalia y Reino Unido, donde también
se administra tanto a nifias como a ni-
nos de entre 12y 13 afos.

En Espafa, aunque la vacuna contra
el VPH esta incluida en el calendario,
solo se administra a nifas. Pero algunas
CC.AA (Madrid, Galicia, Canarias, Astu-
rias o Navarra) también incluyen a nifios.

Comprometidos

con el futuro

de la salud.

>¢ COFARES
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Portugal muestra la efectividad de Bexsero mientras
Espana continta sin publicar datos sobre su estudio

La vacuna 4CMenB es la Unica que se usa para prevenir la meningitis B en ninos pequenos

MONICA GAIL
IMadrid

La vacuna contra el meningococo del
grupo B de 4 componentes, 4CMenB
(Bexsero, por su nombre comercial), es
la Unica que se usa para prevenir la En-
fermedad Meningocécica Invasiva (EMI)
del grupo B en nifios pequefios.

Y es que cada vez son mas los estu-
dios que demuestran su eficacia. El ul-
timo pais en publicar datos robustos
sobre ello ha sido Portugal. Los resulta-
dos del estudio PT-BEST, publicados en
JAMA, la revista de la Asociacion Médi-
ca Americana, muestran que la vacuna
4cMenB es efectiva en la prevencion de
la EMI por serogrupo B en lactantes, ni-
fosy adolescentes hasta 18 afos.

La efectividad vacunal estimada es
del 79 por ciento en los pacientes que
recibieron al menos dos dosis. Este dato
supera al registrado en Reino Unido en
su momento, donde la vacuna logré una
efectividad del 75 por ciento.

Este estudio evalla, por primera vez,
la efectividad de la vacunacién con
4CMenB frente a la EMI provocada por
serogrupo B en un amplio grupo de edad,
desde lactantes a partir de dos meses,
hasta adolescentes de 18 afos. Ade-
mas, es el primer estudio publicado don-
de se analizan las consecuencias de la
EMI, en términos de mortalidad y secue-
las, del grupo de vacunados respecto al
de no vacunados. De hecho, tanto en el
grupo de sujetos parcialmente vacuna-
dos como en el de los que completaron
correctamente la vacunacion, no se re-
gistraron ni fallecimientos ni secuelas.

Durante el periodo de desarrollo del
estudio, la vacuna 4CMenB no estaba fi-
nanciada, pues no se encontraba inclui-
da en el Plan Nacional de Vacunacion
portugués. Actualmente, desde el pasa-
do 1 de octubre, la vacuna 4cMenB esta
incorporada a las recomendaciones de
vacunacion de Portugal.

Efectividad en Reino Unido
Un estudio publicado en ‘The New
England Journal of Medicine' en enero de
2020 sobre la vacunacion de lactantes
con 4CMenB en Reino Unido mostré re-
sultados positivos en nifos, concluyendo
que la proteccion tras tres dosis de la va-
cuna se mantuvo, al menos, dos afos. La
Agencia de Salud Publica de Reino Unido
cifré en un 75 por ciento la reduccién de
casos de meninigitis B en la poblacién.
Paralelamente, en Australia, se publi-
c6 el estudio B Part of It —el mas grande
en poblacion adolescente sobre por-
tacion de bacterias meningocécicas—,
que mostré una reduccion de los casos
de la enfermedad en los adolescentes
vacunados. Cabe destacar que no se ob-
servaron efectos sobre las bacterias que
este grupo porta habitualmente tanto en
la nariz como en la garganta y que son
claves para la transmision de la enfer-

b

medad. Ademas, las conclusiones del
estudio reflejaron la necesidad de vacu-
nar a lactantes y adolescentes de tal for-
ma que estén adecuadamente protegi-
dos ante la enfermedad meningocécica.

Efectividad en Italia

Tras los buenos datos de Reino Unido,
Italia se sumo a probar la efectividad de
Bexsero realizando su estudio. Toscana
y Véneto introdujeron la vacuna en 2014
paralosnifosde 2,4,6y 12-13 meses, y
en 2015 paralosde 7,9y 15 meses.

El estudio observacional en Italia
abarcé cinco afnos (2014-2018). Segun
los datos publicados en MDPI, editor de
revistas cientificas, 4CMenB tiene una
eficacia muy alta en Italia. La efectivi-
dad en la poblacion total fue del 93.6 por
ciento en Toscana y del 91 por ciento en
Véneto. Estos hallazgos confirmaron los
de Reino Unido.

El IV Foro de Salud Publica dara las claves para
mejorar la vacunacion en adultos en pandemia

MONICA GAIL
IMadrid

Este afo, la vacunaciéon es mas impor-
tante que nuncay sera clave para acabar
con la pandemia. Pero también serd mas
dificil al enfrentarnos a vacunas nuevas
que plantean algunos retos. En primer
lugar, aln no se sabe con certeza cuan-
do se autorizardn vacunas seguras y
eficaces en Espafa ni cuando se podran
administrar. Dependera de las vacunas
que finalmente dispongamos, los grupos
de poblacion a los que podamos vacu-

nar con cada una de ellas. “Si en el ensa-
yo clinico de una vacuna no han metido a
ningun nifo, no tiene la misma evidencia
que otra vacuna en cuyo ensayo clinico
si han considerado a esta poblacion”,
explicaba José Martinez Olmos, ex se-
cretario general de Sanidad, en una en-
trevista a El Global. Segun el tipo de va-
cuna, ésta se usard en el segmento de
poblacién donde dé buenos resultados.
Otra cuestion es la logistica y distri-
bucién. Almacenar vacunas a tempera-
turas extremas puede suponer un desa-
fio, aunque todas las vacunas no seran

iguales y no necesitaran ser conserva-
das con el mismo frio.

Una buena cobertura vacunal
Una vez superados estos pasos, para
gue una vacuna sea efectiva hay que lo-
grar una buena cobertura vacunal. Para
ello, se necesita la confianza de la pobla-
cion y hacer una buena comunicacion.
De todo ello tratara el IV Foro de Salud
Publica: 'Hacia la mejora de la vacuna-
cion en los adultos en tiempos de pan-
demia’, organizado en colaboracion por
Fundamed y GSK Espaia. Se celebrarael

Estudio en Espana
En nuestro pais aun continta el deba-
te sobre la inclusion de la vacuna de la
meningitis B en el calendario vacunal y
su financiacién e implantacién gratuita.
Canarias, Melilla y Castilla y Ledn ya la
ofertan en sus servicios de salud desde
hace tiempo, pues decidieron implantar
Bexsero de manera unilateral. Ademas,
Andaluciaincluird la vacunacién frente a
la meningitis B en 2021. Asi se estable-
ce en el Proyecto de Presupuestos para
2021 de la Consejeria de Salud y Fami-
lias presentado el pasado noviembre.
Tras los prometedores resultados
obtenidos en distintos paises, Espafa
finalmente decidié en 2019 comenzar
un estudio nacional para comprobar
la efectividad de Bexsero. Pero, un aio
después, aun no se han publicado datos
ni se ha proporcionado ninguna infor-
macion al respecto.

préximo 16 de diciembre, alas 16.00 ho-
ras, y en él se arrojard algo de luz alain-
certidumbre que ha traido la COVID-19.

Si en el Il Foro de Salud Publica, 10
especialistas en vacunacion de distintas
CC.AA pusieron el foco en la vacunacion
en grupos de riesgo, este afio el IV Foro
se centrara en los adultos. Angel Gil, ca-
tedratico de Medicina y Salud Publica,
abrira el encuentro en el que participaran
distintos expertos en Salud: José Javier
Castrodeza, ex secretario general del
Ministerio de Sanidad; David Cantarero,
responsable del Grupo I+D en Economia
de la Salud del IDIVAL; Maria Fernan-
dez-Prada, vocal de la Asociacion Es-
paiola de Vacunologia (AEV); y Manuel
Méndez Diaz, del departamento de Salud
Publica del Gobierno de Aragoén.
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Del primero
al unico.

Imbruvica®, ahora, en un Unico Comprimido
en sus tres patologias autorizadas: Leucemia
Linfocitica Cronica, Linfoma de Células del
Manto, y Macroglobulinemia de Waldenstrom.*'

Desde el 1 de diciembre del 2020 esta disponible en Espana la nueva
formulacion de Imbruvica® que permitira tratar las 3 patologias en las
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© Pharmacyclics 2020

*Para mas informacion consultar seccion 4.1 de la Ficha Técnica.

1. Ficha técnica Imbruvica®. LCM: Linfoma de Células del Manto; LLC: Leucemia Linfocitica Crénica; a n SS e n

MW: Macroglobulinemia de Waldenstrém. J

Imbruvica® se desarrolla conjuntamente con Pharmacyclics. Janssen-Cilag International NV es el titular de la autorizacion PHARMACEUTICAL COMPANIES
Gohmponafohmron

de comercializacion y Janssen-Cilag S.A. es el editor responsable de este documento. CP-196181. Noviembre 2020
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Las agencias europeas de medicamentos
ponen el foco en 6 areas estratégicas

La estrategia esta alineada con los temas que fija la Estrategia Farmacéutica de la UE

J| MONICA GAIL

' Madrid

La EMA y los Jefes de Agencias de Me-
dicamentos (HMA) han publicado su
estrategia conjunta para los préximos
cinco afios (hasta 2025), después de su
adopcion por parte del Consejo de Admi-
nistracion de laHMAy la EMA.

La estrategia de la red de agencias de
medicamentos europeas se desarrollé en
consulta con la Comision Europea y los
temas clave estan alineados con los que
marco la Estrategia Farmacéutica de la UE.

El primer objetivo que destaca la EMA,
la disponibilidad y accesibilidad de me-
dicamentos, se antoja el mas acuciante
tras lo vivido por la COVID-19. Por eso,

Emer Cooke: "La pandemia
ha destacado el papel
fundamental de la regulacion
de los medicamentos”

la estrategia detalla como la red europea
de reglamentacion de medicamentos
puede continuar permitiendo el suminis-
tro de medicamentos seguros y eficaces
que satisfagan las necesidades de los
pacientes frente a los distintos desafios
0 amenazas a la salud.

“La pandemia ha destacado el papel
fundamental de la regulacion de los me-
dicamentos para la proteccion de la sa-
lud publica", ha asegurado Emer Cooke,

Seis areas prioritarias

@]

Disponibilidad y accesibilidad de los me-
dicamentos.

Anélisis de datos, herramientas digitales
y transformacion digital.

Innovacion.

Resistencia a los antimicrobianos y otras
amenazas emergentes para la salud.
Desafios de la cadena de suministro.
Sostenibilidad de la red y excelencia ope-
rativa.

O

00

(6X6)

directora ejecutiva de la EMA. Segun ha
destacado, la falta de disponibilidad de
medicamentos, "ya sea porque no se co-
mercializan o debido a interrupciones en
el suministro”, supone serias amenazas
para la salud tanto para la de los huma-
nos como para la de los animales.

"Esta estrategia garantiza que una-
mos nuestras fuerzas en toda la UE para
lograr mejoras tangibles para los ciuda-
danos", harecalcado Emer Cooke.

Objetivos definidos
La estrategia identifica los objetivos
para cada una de las areas definidas. Se
traduciran en acciones concretas en los
planes de trabajo detallados de la EMA
y las autoridades nacionales competen-
tes de los Estados miembro de la UE en
los préximos cinco afos.

También considera algunos de los de-
sarrollos recientes relacionados con la
COVID-19. Asi, se han incorporado mas

aprendizajes de la pandemia, que se ten-
dran en cuenta en los planes de trabajo
posteriores de forma continua.

Las areas tematicas clave y los de-
safios identificados en la estrategia se
presentaron y debatieron con organi-
zaciones de pacientes, consumidores
y profesionales de la salud en marzo de
2020. Mientras, las partes interesadas
de la industria, el mundo académico y
la veterinaria contribuyeron a través de
una consulta escrita.

Revision de la estrategia

La red revisard la estrategia después de
18 meses para considerar si las metas y
los objetivos siguen siendo apropiados. Si
fuera necesario, los ajustaray actualizara.

Thomas Senderovitz: "Es un
documento dinamico que nos
ayudara a trabajar juntos en
todalared"

"Debemos mantenernos al dia con
los cambios y desarrollos sociales para
poder continuar cumpliendo nuestra
mision con éxito, con el uso mas efi-
ciente de los recursos y conocimientos
disponibles”, ha dicho Thomas Sende-
rovitz, presidente del Grupo de Gestién
de Agencias de Jefes de Medicamentos.
“Es un documento dinamico, nos ayuda-
rd a trabajar juntos en toda la red para
lograr este objetivo", ha sefalado.

Espana distribuira
129 millones para
planes y programas
sanitarios

J| MONICA GAIL
I Madrid

El Consejo de Ministros ha acordado
la distribucion de distintos créditos,
por mas de 129 millones de euros,
entre las comunidades auténomas
para financiar y poder llevar a cabo
distintos planes y programas sani-
tarios.

Distribucion de los créditos

En concreto, se han formalizado los
criterios objetivos de distribucion.
También se ha adoptado la distri-
bucion resultante de créditos por un
importe de 121.187.110 euros entre
las CC.AA para la financiacion del
programa de desarrollo de medidas
para mejorar la eficiencia y la soste-
nibilidad del SNS.

Para financiar el Plan Anual de
Trabajo 2020 de la Red Espafola
de Agencias de Evaluacién de Tec-
nologias Sanitarias y Prestaciones
del SNS, se ha asignado un total de
3.575.000 euros. La distribucion de
esta cantidad se realizard entre las
comunidades de Andalucia, Aragon,
Canarias, Cataluia, Galicia, Madrid y
Pais Vasco.

Respecto a la aplicacion presu-
puestaria del Ministerio de Sanidad
destinada al programa de reasenta-
miento y reubicacion de refugiados
se ha acordado la distribucién de
1.750.000 euros. Este crédito se dis-
tribuira entre todas las comunidades
y ciudades auténomas.

Otro de los créditos, de 2.818.070
euros, estd destinado a financiar
estrategias frente a enfermedades
raras y enfermedades neurodege-
nerativas y de la vigilancia en salud.
Corresponden al ejercicio 2020 y se
repartirdn entre todas las CC.AA, a
excepcion del Pais Vasco y Navarra,
por su tratamiento como carga asu-
mida en el calculo del cupo de cada
una de estas dos CC.AA.

Otras contribuciones

Por otra parte, se ha acordado el abo-
no de la contribucion econémica co-
rrespondiente a la anualidad de 2020,
al Instituto Federal de Alemania de
Medicamentos y Productos Sanita-
rios, con referencia a la aplicacion in-
formatica ‘Communication and Trac-
king System’ (CTS), por unimporte de
17.763,12 euros.

Finalmente, el Gobierno también
ha autorizado el abono de la contri-
bucién econdmica, correspondien-
te desde el mes de abril 2020 hasta
marzo 2021, al 'Health Products
Regulatory Authority’ (HPRA) con
referencia a la aplicacion informati-
ca '‘Common Eurpoean Submission
Portal' (CESP), por importe de 35.000
euros.
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Autocuidado: Anefp retne un total de 2.645

participantes en actividades de formacion

Digitalizacion, marketing, regulatory y comunicaicon han sido las principales areas de interés a lo largo de 2020

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Las actividades organizadas por el
Area de Formaciéon de la Asocia-
cion para el Autocuidado de la Salud
(Anefp) ha reunido a un total de 2.645
asistentes participantes desde que se
puso en marcha la iniciativa en 2013.
Hasta diciembre de 2020 se han orga-
nizado 68 actividades de formacion,
de las cuales 47 corresponden al for-
mato aula y 21 a conferencias, con
una media anual de 370 asociados.

Asi lo ha sefialado un comunicado
de la asociacién que estima la valora-
ciéon media de las actividades de for-
macion en torno a 4,2 puntos sobre un
maximo de 5. Esta situacién ha sido
valorada por el director general de la
asociacion que reune a las principa-
les compafias del sector, Jaume Pey,
que destaca el interés de los ponen-
tes y de los temas tratados.

Principales intereses en autocuidado
Desde la asociacién indican que, en
2020, las actividades de formacion
de anefp se han centrado en areas
tematicas como la digitalizacién de
la industria del autocuidado, nuevas
estrategias de marketing y comunica-
cién o el marco regulador del sector.
“Queremos que nuestras activi-
dades de formacidén proporcionen la
oportunidad de analizar nuevas ten-
dencias dentro del sector del autocui-
dado”, ha explicado Nuria Sastre, Di-
rectora de Comunicacién y Formacion

|

Asistentes

LoNITer ey

It

de anefp. En este sentido, la experta
ha puesto especial énfasis en las cir-
cunstancias vividas durante este ano
2020. Durante este afo ha destacado
“todo lo relacionado con la digitaliza-
cién, que ha tenido una especial im-

El Beauty Innovation Days
abordara los ultimos avances en

cosmeética

EL GLOBAL
Madrid

Mas de 600 profesionales y 30 empre-
sas expositoras han confirmado ya su
asistencia a la sexta edicion de Beau-
ty Innovation Days, que se celebrara
del 26 al 29 de enero, organizado por
el Beauty Cluster y con la colabora-
cién de anefp, entre otras entidades
nacionales e internacionales.

Este evento anual de innovacion re-
ferente en el sector de la belleza, se
desarrollara en inglés y en formato vir-
tual, recogera las ultimas novedades
en toda la cadena de valor y conec-
tara a participantes de todo el mundo
interesados en innovacion cosmética,
perfumeria o cuidado personal.

El programa cientifico contara con
inspiradoras sesiones magistrales de
expertos internacionales, destacan-
do la presentacion de los principales
lanzamientos innovadores mundiales
en skin care, hair care y body care
por parte de Mintel. Ademas, entre
los mas de 50 ponentes internaciona-
les, ha confirmado su participacion el
Profesor Desmond Tobin, director del
Charles Institute of Dermatollogy del
University College de Dublin, que im-
partira una masterclass sobre colora-
cion del cabello y envejecimiento.

Ademas, se presentaran mas de 40
proyectos innovadores en formato ele-
vator pitch por parte de la industria, re-
presentando toda la cadena de valor,
con la presencia de empresas clave

'y

anefpurg O.g-:mr-‘n_ org (@& | panefp_org ‘”’ anefporg [ anefp

portancia”.

En este sentido, destacan las se-
siones de formacién dedicadas a la
figura de los influencers en el ambito
de la salud, la expansion del autocui-
dado en la farmacia espafola, el reto

del sector. La hiper-personalizacion,
la inteligencia artificial en la belleza,
la sensorialidad y la investigacion en
nuevas texturas o las ultimas innova-
ciones en packaging cosmético son
algunas de las tematicas que comple-
taran la agenda de este ano. Asimis-
mo, se daran a conocer los ultimos
lanzamientos en formulacién, como

y las oportunidades que representa la
red social Tik Tok, el acceso al con-
sumidor chino a través de la platafor-
ma Tmall Global y la importancia del
branding para las compafnias de auto-
cuidado.

parte de la octava edicion del ‘Cosme-
tics Formulation eForum’, que tendra
lugar en el marco del 6BIDs. El colofon
lo pondra la segunda edicién del ‘Foro
de Inversiéon para Startups’, en el que
se presentaran diferentes proyectos
de nueva creacién en busca de finan-
ciacién en el ambito de la cosmética,
perfumeria o cuidado personal.
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Complementos alimenticios en Latinoamerica: un
mercado por descubriry con un consumidor exigente

Anefp aborda las oportunidades que ofrece el mercado lationamericano para las empresas espafiolas

DANIELA GONZALEZ
Madrid

El consumidor latinoamericano de
complementos alimenticios es “muy
exigente”, valora mucho que el pro-
ducto responda a sus necesidades
y pide una promocion “realista y que
explique claramente qué proporcio-
nan los suplementos”. Asi lo ha ma-
nifestado Javier Moran, colaborador y
asesor de la Asociacion para el Au-
tocuidado de la Salud (Anefp) en el
sector de complementos alimenticios,
durante el webinar “Complementos
alimenticios en Iberoamérica: prepa-
rados para exportar”.

“El mercado latinoamericano supo-
ne una oportunidad natural de expan-
sion para las empresas espanolas del
sector del autocuidado”, ha indicado
Jaume Pey, director general de Ane-
fp. No obstante, Pey advierte del error
que supone considerar a América La-
tina un mercado unitario.

En este sentido, Moran destaca
la region como un “mercado emer-
gente para el sector de este tipo de
productos™. Brasil y México son los
mercados mas potentes, segin un
comunicado de la asociacion, aunque
destacan por otra parte Chile y Co-
lombia por su rapido crecimiento en
los ultimos afos.

Ademas, el experto senala que “es
un mercado muy complejo”, en el que
los consumidores pueden adquirir
complementos alimenticios en dife-
rentes canales: gran consumo, co-
mercios tradicionales y farmacias.

La marca, clave

DANIELA GONZALEZ
Madrid

Una marca no es solo un nombre, un
logotipo o una identidad visual, sino
que incluye también el conjunto de
sentimientos y percepciones que tie-
ne el consumidor a partir de sus expe-
riencias con los productos y servicios
que ofrece la empresa. En esta linea,
Manuel Fernandez-Villaverde, res-
ponsable de Consultoria Estratégicay
Medical Affairs de VMLY&RX, recuer-
da que la marca es el principal activo
intangible de cualquier empresa.

Asi lo ha senhalado durante el webi-
nar organizado por la Asociacion para
el Autocuidado de la Salud (anefp) en
colaboracién con VMLY&RX, agencia
de comunicacién especializada en el
sector de la salud, para analizar la im-
portancia del branding o la gestion de

Complementos alimenticios mas consumidos
Las categorias de complementos
mas consumidas son las vitaminas,
los suplementos a base de plantas,
los productos para el control de peso
y la suplementacion deportiva. Asi lo
ha indicado Moran, quien cita también
los productos de suplementacién de
energia, “muy importantes en un area
geogréafica en la que todavia hay mu-
cho trabajo manual”.

Este experto precisa que los con-
sumidores de América Latina se pre-
ocupan especialmente por prevenir

enfermedades y por el bienestar fu-
turo. A pesar de ello, indica que “no
siempre hay una correlacion clara
entre las preocupaciones de los con-
sumidores y el nivel de padecimiento
de las diferentes enfermedades”.

Por este motivo, Moran recomien-
da a las empresas interesadas en
comercializar complementos alimen-
ticios en América Latina que “presten
mucha atencién a las asociaciones
que hacen los consumidores respec-
to a los beneficios de los ingredientes
funcionales”.

para conectar con el consumidor

marca para las compahias del sector
de autocuidado. Esta sesion se en-
marca dentro de las actividades for-
mativas que organiza anefp para sus
asociados, que han participado mas
de 60.

/

EI ADN de la empresa

“En consumer health tenemos una
larga tradicién de construir marcas, es
una de las fortalezas de nuestro sector
y por eso desde anefp trabajamos para
defender el valor de las marcas de auto-

Un consumidor mas conectado y regulado
Moran también reconoce que el con-
sumidor latinoamericano esta cada
vez mas informado “y mas conecta-
do”, es muy selectivo, tiene poca fide-
lidad a las marcas y “sobre todo, quie-
re prevenir enfermedades”.

Este experto sefiala la importan-
cia del factor precio en el mercado
latinoamericano. “Este mercado es
muy barato, especialmente en com-
paracion con el de farmacos, por lo
que el factor precio adquiere un ca-
racter fundamental”’, ha explicado.
Ademas, recomienda ir acompanado
de un socio local que conozca las pe-
culiaridades de cada pais, “pues de
lo contrario, es muy dificil tener éxito
alli”.

Por dltimo, Moran ha repasado la
legislaciéon de los complementos ali-
menticios en Latinoamérica. En este
sentido, comenta que la mayoria de
los paises siguen las indicaciones del
Codex Alimentarius de la Organiza-
cién de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacién (FAO) y
la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS).

No obstante, en los ultimos anos
diferentes paises como Argentina,
Brasil, México, Chile o Peru han desa-
rrollado su propia legislaciéon respecto
a los complementos alimenticios, en
muchos casos estableciendo requisi-
tos mas estrictos que los del Codex
Alimentarius respecto al porcentaje
de ingredientes activos y respecto a
las declaraciones de salud de estos
productos.

cuidado”, asegura Jaume Pey, director
general de Anefp.

Fernandez-Villaverde ha destacado los
valores, la personalidad y la esencia como
los pilares fundamentales de una marca,
“como un ADN” con el que se sienta iden-
tificada y que guie los propdsitos.

“El branding nos abre la puerta de con-
seguir un significado poderoso que nos da
la posibilidad de competir, de conectar...
de importarle a alguien, porque de eso va
una marca”, ha afadido.

Por ultimo, el responsable de Consulto-
ria Estratégica de VMLY&Rx recomienda
definir la personalidad de la marca y el rol
que va a adoptar con los consumidores.

“¢ Queremos ser formales o divertidos?
¢Vamos a dirigirnos a ellos como si fué-
ramos una autoridad o como un amigo?
Todo esto nos va a ayudar a definir lo que
somos y lo que no somos como marca’”,
ha detallado Fernandez-Villaverde. Para
ello, aboga por dotar a las marcas de una
VOZz propia “que nos servira para estable-
cer como nos vamos a dirigir a los consu-
midores”.
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"Lawvitamina C, Zinc y Selenio contribuyen al normal funcionamienta del sistema inmune.
“*Las vitaminas E y B2 contribuyen a la proteccion celular frentes al dario oxidativo, Los complementos alimenticios no deben utilizarse comeo sustitutos
de una dieta equilibrada y variada y un modo de vida sano. No superar 1a dosis diaria expresamente recomendada
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Las restricciones asociadas a la COVID-19 afectan
negativamente al Consumer Health

Elinforme mensual de |qvia revela un descenso en valores del 0,1 por ciento, y en unidades del 0,9 por ciento en Consumer Health

NIEVES SEBASTIAN
Madrid

La consultora especializada Iqvia ha
presentado su “Informe Mensual del
Mercado de la Farmacia Espanola”
con datos del mes de octubre. Estos
revelan que en el acumulado de los
ultimos doce meses, el mercado far-
maceéutico presenta un crecimiento
del 0,7 por ciento en valores y un de-
crecimiento en unidades del 1,3 por
ciento, excluyendo geles hidroalco-
hdlicos, mascarilllas y guantes proce-
dentes de fabricantes que no operan
en Espana.

Estos valores se encuentran por de-
bajo del mismo periodo del afio pasa-
do; en concreto, comparando el mis-
mo mes de los dos afos, en 2020 se
observa un decrecimiento del 1,8 por
ciento en valores y del 4,6 por ciento
en unidades.

Descenso en Consumer Health
Analizando en concreto el segmento
de Consumer Health, el documento
también apunta a un ligero decreci-
miento en valores del 0,1 por ciento,
y en unidades del 0,9 por ciento en los
ultimos doce meses. Al igual que en
el andlisis global del mercado, estas
cifras se obtienen sin tener en cuenta
los geles hidroalcohdlicos, mascari-
llas y guantes de productores que no
operan en Espana.

Al observar los datos unicamente
de octubre, se confirma la tenden-

cia negativa del sector de Consumer
Health. Estos reflejan un descen-
so del 4,9 por ciento en valores y un
8,6 por ciento en unidades; uno de
los factores que motiva esta tenden-
cia son los cambios y restricciones
en las farmacia, el distanciamiento
social y las medidas preventivas por
la COVID-19. Todo esto ha desem-
bocado en una bajada en las ventas
de productos de belleza para la mu-
jer, de productos antigiripales, para la
faringe y la tos. En el lado contrario,

En octubre el sector
registro un descenso
del 4,9% en valoresy
un 8,6% en unidades

Cinfa ensena “la mirada del paciente”

EL GLOBAL
Madrid

Cinfa homenajea a los pacientes con
un libro de fotografias y relatos, titula-
do “La mirada del paciente”. La obra
compila una seleccidén de imagenes

participantes en el certamen fotogra-
fico del mismo nombre, donde los
pacientes nos muestran sus emocio-
nes y situaciones cotidianas en su
convivencia con la enfermedad. Las
instantaneas han inspirado a 17 per-
sonalidades del mundo de la cultura,

la comunicacion, la cien-
cia y el deporte de nues-
tro pais para escribir un
texto ficticio, cada una
de ellas desde su pro-
pio estilo y un punto de
vista intimo y personal.
“Desde su primera
edicion, en 2017, el cer-
tamen ‘La mirada del
paciente’ nos ha brin-
dado fotos maravillo-
sas, llenas de emocion
y esperanza, que hoy
recogemos en este libro
homenaje a todos sus pro-
tagonistas”, explica Enri-
que Ordieres, presidente de Cinfa.
Sus historias, dice, “nos han con-
movido y, en cierto modo, nos han
cambiado. Ellos son la razén que
da sentido a nuestro trabajo como
profesionales de la salud, pero tam-
bién como personas”.

han aumentado las adquisiciones de
inmunoestimulantes, vitamina C, ge-
les hidroalcohdlicos y mascarillas; en
concreto estos aportan al Consumer
Health 13,5 millones de euros.

Los productos de OTC son los que
generan un mayor aporte al segmen-
to, tanto en ventas como en cuota de
mercado. Aqui, llama la atencién que
una de las clases con mayor creci-
miento, solo por detras de los analgé-
sicos para adultos, es la de productos
para dormir.

“Y ahora mas que nunca, en un
grave contexto de pandemia y crisis
sanitaria, debemos acompanar y re-
conocer a los pacientes y a las aso-
ciaciones que les dan apoyo y herra-
mientas para mejorar su calidad de
vida diaria”, anade Ordieres. La crisis
sanitaria y econémica causada por
la covid-19, puntualiza, “ha supuesto
una disminucién de los recursos des-
tinados a los pacientes, especialmen-
te los cronicos, y, en ocasiones, de
la atencion que hubieran recibido en
una situacién normal. Por eso, des-
de Cinfa, queremos tener su mirada
siempre presente y ayudarles a seguir
adelante”.

De esta forma, la obra es también
un homenaje de Cinfa a la labor de las
asociaciones de pacientes, a quienes
el afo pasado ya dedicé su accién
‘Contigo, 50 y mas’. En esta linea, la
aportaciéon econdémica del certamen
‘La mirada del paciente’ es donada a
una asociacion de pacientes, elegida
por cada fotégrafo ganador, cerrando
el circulo de apoyo y reconocimiento
mutuos.
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FARMACIAS
APOTECA NATURA:

Por una salud consciente

Un modelo de Farmacia Clinica, basado en la Especializacion en
la SALUD capaz de valorizar la profesionalidad del farmacéutico
dentro de la cadena sanitaria, con el objetivo de cuidar a
las personas para satisfacer sus necesidades de salud en el
respeto de la fisiologia del organismo y del medio ambiente.

Para tu FARMACIA
Para las PERSONAS

Preguntanos
info@apotecanatura.es
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Sanidad sigue sin respuesta para Madnd
por los test de antigenos en farmacias...

llla: "No vamos a proceder con prisas, sino con seguridad; y la contestacion se hara en una reunion, no por escrito”

IALBERTO CORNEJO
I Madrid

Mientras Comunidad de Madrid pide una
marcha mas (o varias), Sanidad apuesta
por el ralenti. Si Comunidad de Madrid
hace un llamamiento a la urgencia, des-
de el Paseo del Prado 20 se invoca a la
seguridad. Si Comunidad de Madrid da
por segura alguna cuestion —la nece-
sidad y éxito que tendria la estrategia,
la capacitacion de los farmacéuticos—
desde el Departamento que dirige Salva-
dor llla se pone todo en barbecho.

Esa es la situaciéon que acontece en
torno a la posibilidad préxima de que las
farmacias madrileiias realicen pruebas
rapidas diagndsticas de la COVID-19. En
concreto, test de antigenos. El ministro
de Sanidad, Salvador Illa, confirmé el
pasado 9 de diciembre que el Gobierno
central sigue sin tener unarespuestaala
solicitud de Comunidad de Madrid para
que las farmacias puedan realizar estas
pruebas rapidas a asintomaticos dentro
de cribados publicos de COVID-19.

Una solicitud que fue presentada —
detallada en un plan— al Ministerio el
pasado 27 de noviembre, y como requi-
sito expreso del propio Ministerio para
su estudio.

"Estamos analizando con mucho de-
tenimiento la propuesta”, volvié a mani-
festar llla al término del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud,
cuando se cumplian 12 dias de la re-
cepcion de la propuesta. Precisamente,
la Comunidad de Madrid volvia a insistir
un dia antes en la necesidad de dispo-

_—
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Salvador llla reitera que los técnicos del Ministerio de Sanidad prosiguen analizando “con mucho detenimiento” el plan de Madrid.

ner de respuesta con celeridad. Fechas
antes, el viceconsejero de Salud Publica
regional, Antonio Zapatero, también cri-
ticaba el silencio ministerial. “Estamos
perdiendo el tiempo; nos urge una res-
puesta”, indicé Antonio Zapatero.
“Vamos a proceder (responder) con
seguridad, no con prisas”, manifestd
Salvador lllarespecto al proceso de con-
testacion. De igual manera, el ministro
hizo saber que se ha “comprometido”

con el consejero de Sanidad regional,
Enrique Ruiz Escudero, que la futura
respuesta se producira “en el marco de
una reuniodn, no por escrito a través de
una carta". ¢El motivo? "Poder analizar
de forma conjunta lo que a tenor de los
técnicos del Ministerio merezca esta
respuesta"”

Por ultimo, Salvador llla indicé que
a él "solo le consta"” el envio de un plan
de una comunidad auténomas (Madrid)

para realizar test de antigenos a través
de sured de oficinas de farmacia.

¢Un lapsus? Dias antes, la secretaria
de Estado de Sanidad, Silvia Calzén, ha-
bia confirmado la también recepcion de
una propuesta al respecto del Gobierno
de Murcia. En este caso, pararealizar es-
tas pruebas rapidas diagndsticas desde
las boticas solo a funcionarios. Cuando
menos, en una primera fase.Tampoco
habria respuesta, en todo caso.

Siempre

‘L

U"'

Ueve
salud

9¢ COFARES
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FARMACIA

... Mientras anuncia una
regulacion para los autotest
de venta en boticas

Lared de farmacias disponen de una guia de apoyo a
las dispensaciones de las pruebas autodiagnosticas

lALBERTO CORNEJO
I Madrid

Coincidiendo con el inicio de diciembre,
a las farmacias espafiolas han comen-
zado a llegar —y dispensarse, previa
prescrpcién médica— los primeros test
de autodiagnéstico de anticuerpos de
COVID-19. Unas pruebas que permiten
unos resultados rapidos realizando ellos
mismos una puncion en el dedo y que
llegan a las farmacias tras la autoriza-
cion por parte de la Aemps.

Sin embargo, el recorrido normativo
en torno a estas pruebas no acabara ahi.
El ministro de Sanidad, Salvador Illa, ha
adelantado que se regulara las condicio-
nes de uso de estas pruebas basandose
“en los protocolos que estime la Ponen-
ca de Alertas de Salud Publica y Emer-

gencias” del Ministerio. “Las estrategias
de deteccidn precoz las fijamos desde el
ambito publico y la validamos en el Con-
sejo Interterritorial del SNS", detall6.

De igual manera, llla invita a la pre-
caucion con este tipo de pruebas y la
interpretacion de resultados. Para ello,
hace suyo el mensaje de la Sociedad Es-
pafiola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (Seimc). “La Seimc
ha alertado de que se debe ir con cuida-
do con estos autotest”. En concreto, esta
sociedad recuerda que "no sirven y, por
tanto, no deben ser utilizadas para diag-
nosticar infeccion activa ni en pacientes
sintomaticos ni en asintomaticos”.

Guia para la red de farmacias
De forma paralela y complementaria, el
Consejo General de Farmacéuticos ha

Los test de autodiagnodstico de anticuerpos de COVID ya han llegado a las farmacias.

puesto a disposicién de lared de 22.100
farmacias una guia parala dispensacion
de los test de autodiagndstico de anti-
cuerpos de la COVID-19, un documento
que incluye toda la informacién sobre
estas pruebas rapidas.

Entre la informacion que se trasladara
al ciudadano en la dispensacion se re-
cuerda que se trata de una enfermedad
de declaracién obligatoria y, por tanto,

es muy importante que los ciudadanos
comuniquen al profesional sanitario
prescriptor de la prueba su resultado
para su adecuado seguimiento.

De igual manera, el CGCOF recuerda
que se trata de pruebas autodiagn’so-
ticas que necesitan de prescripcion mé-
dica y que "la receta médica es el unico
mecanismo viable para garantizar la tra-
zabilidad de los test".

FARMACIA SOCIAL Y ODS

Isabel Tovar

Presidenta del Colegio Oficial
de Farmacéuticos de Murcia

tiempos de pandemia.

El Ayuntamiento de Murcia ha contemplado con claridad el papel que desarrollan
las farmacias como vertebradoras sociales. En cada calle, barrio, pedania..hay una
cruz que no se apaga. Una cruz que identifica un centro sanitario pero que, en nues-
tro caso, en el de las farmacias, también te conduce a un centro social.

Nadie sabe si saldremos mejores o peores de esta crisis, pero si sabemos es que
tenemos que salir todos juntos. Y ahi la farmacia ha jugado y juega un papel esen-

cial.

OBJETIVCQS
DE DESARROLLO

SOSTENIBLE

Con la colaboracion de *

Escalera de favores en la farmacia

veces, quien tienes mas
cercaes el que antes y me-
jor te puede ayudar. Ese es

el objetivo Ultimo de la campana
‘Escalera de favores' que ha pues-
to en marcha el Ayuntamiento de
Murcia, a través de la Concejalia de
Derechos Sociales y Familia.

La iniciativa pretende «tejer»
redes en las que farmacias, veci-
nos y comercios ayuden a las per-
sonas mas vulnerables en estos

“Escalera de favores” es perfectamente enmarcable en la estrategia de respon-

Enla farmacia dispensamos medicamentos,
certezay ciencia pero también esperanza, desde sanitarios precisos, pero también el

lavocaciony la entrega. No es nuevo que la
farmacia sea peldafio esencial de una escalera
de favores, siempre lo hemos sido y lo seremos.

! Farmacéuticos

Consejo General de Colegios Farmacéuticos

nido denominando “Agenda 2030".

Los protagonistas de esta cam-
pafia son los vecinos y vecinas
de Murcia, las personas vulnera-
bles que no puedan salir de casa
o0 aquellas que se encuentren en
cuarentena.

A través de la iniciativa, se da
voz en las farmacias a los que
necesitan alzarla, fomentado el
apoyo vecinal e incluso ejerciendo
el propio farmacéutico de volun-
tario. Llevamos los medicamentos
a domicilio, usando los protocolos

corazon. Las farmacias son espa-
cios esenciales para tejer vinculos
emocionales entre vecinos.
Igualmente estamos muy pen-
dientes de nuestros mayores y
cuando detectamos que han deja-

sabilidad social corporativa que la red de farmacias de nuestra region tiene como uno de
sus grandes objetivos desde el afio 2017. Se trata de potenciar la parte social de la farmacia,
siempre unida a su capital sanitario. Nuestro Colegio fue pionero en demostrar el compromi-
so social de las farmacias. En constatar que la sanidad mas cercana es la mas comprometi-
da. Esared de 569 establecimientos sanitarios cumple con una gran parte de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible de la Organizacion de Naciones unidas y por tanto, con lo que se ha ve-

do de acudir durante un tiempo considerable a la farmacia para adquirir los medicamentos,
ponemos en marcha una serie de recomendaciones que atraviesan desde avisar a los ve-
cinos hasta contactar con la guardia civil, en los casos que consideramos mas complejos.

En la farmacia dispensamos medicamentos, certeza y ciencia pero también esperanza,
desde la vocacion y la entrega. No es nuevo que la farmacia sea peldafio esencial de una
escalera de favores, siempre lo hemos sido y lo seremos.
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Dupilumab es elegido “medicamento del ano" por los
farmacéuticos espanoles

El Pleno del CGCOF otorga el Premio Panorama 2020 a Dupixent, de Sanofi-Aventis

IEL GLOBAL
I Madrid

El Pleno del Consejo General de Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos
(CGCOF) ha acordado otorgar el Pre-
mio Panorama 2020 al medicamento
Dupixent (dupilumab), del laboratorio
Sanofi-Aventis, y una mencién de ho-
nor a Onpattro® (patisiran), del labo-
ratorio Alnylam Netherlands.

La entrega oficial de dichos galardo-
nes, que tradicionalmente se celebra
en el mes de diciembre junto con la
Medallas del Consejo, se ha aplaza-
do por motivo de la pandemia de la
COVID-19, y se celebrara, si la situa-
cion sanitaria lo permite, en el primer
semestre de 2021. Las Medallas del
Consejo, la maxima distincion de la
Profesion Farmacéutica, se concede-
ran a los 22 profesionales de la Far-
macia fallecidos hasta el momento,
como ya habia informado previamen-
te lainstitucién colegial.

Los Premios Panorama, un referen-
te en el ambito del medicamento por
su independencia y prestigio, fueron
instituidos en 1987, en conmemo-
racion del décimo aniversario de la
revista Panorama Actual del Medica-
mento. Con ellos se distingue cada
afno por el Jurado a los medicamen-
tos que han contribuido mas signifi-
cativamente al progreso terapéutico
entre todos los nuevos principios
activos comercializados a lo largo de
ese afo.

(g2}

Avance en dermatitis atopica

El medicamento galardonado este afio
representa una innovacion importan-
te en la dermatitis atopica, suponiendo

Medallas del Consejo

e g 1o

=

también un avance hacia la individua-
lizacion de la terapéutica. Concreta-
mente, dupilumab (Dupixent®), del la-
boratorio Sanofi-Aventis, es el primer

tratamiento especificamente dirigido a
contrarrestar la inflamacién tipo 2, me-
diada por células Th2, inaugurando una
nueva via terapéutica. Se trata de un an-
ticuerpo monoclonal que induce prome-
tedores efectos antiinflamatorios, y re-
presenta el primer tratamiento bioldgico
autorizado en dermatitis atdpica.

Por su parte, se ha concedido una
Mencion de Honor a patisiran (Onpa-
ttro®), del laboratorio Alnylam Ne-
therlands, el primer ARN pequefio de
interferencia autorizado para el uso en
humanos, y abre una puerta a la llega-
da de farmacos similares, los conoci-
dos como siRNA, con gran potencial
terapéutico en diversas enfermedades,
desde la hipercolesterolemia a algu-
nos tipos de cancer, que supondran un
importante avance en la medicina de
precision en los proximos afnos. Desig-
nado como medicamento huérfano, ha
sido autorizado para el tratamiento de
la polineuropatia en pacientes adultos
con amiloidosis familiar o hereditaria,
una enfermedad rara parala que solo se
disponia de una opcion farmacoldgica.

O Por otra parte, las Medallas del Consejo son la maxima distincion de la Profesion Farmacéutica y simbolizan la mas alta distincion. Estas
medallas, que se entregan anualmente, son un reconocimiento oficial de gran prestigio a la labor e historia profesional de farmacéuticos,
entidades y profesionales de la Sanidad, espafioles y extranjeros, acreedores de tales distinciones. En esta edicion las Medallas han sido
concedidas, a propuesta del presidente del Consejo General de Colegios Farmacéuticos, a todos los profesionales de la farmacia que han
fallecido como consecuencia de la pandemia. Con ellas la Organizacion Colegial rendird — cuando la situacion sanitaria lo permita — un me-
recido homenaje a todos los profesionales de la Farmacia que se han dejado la vida por estar prestando asistencia a la sociedad, en primera
linea de atencion a los pacientes en la lucha contra esta enfermedad.

FEFE critica las altas bajadas de
la nueva OPR en medicamentos
esenciales ya con precios infimos

IEL GLOBAL
HMadrid

La Federacion empresarial de farmacéu-
ticos espaiioles (FEFE) destaca en su ul-
timo Observatorio del Medicamento que
incluir en la nueva Orden de Precios de
Referencia del Ministerio de Sanidad la
bajada de un 41,3 por ciento a los deriva-
dos de la penicilina, considerados medi-
camentos esenciales de la OMS, acarrea
consecuencias como el desabasteci-
miento por falta de rentabilidad de estos
farmacos, ya de por si con precios muy
bajos. La nueva Orden tendra efecto en
el canal farmacia a partir del 1 de enero.
En su denuncia publica, la patronal
farmacéutica cita como medicamentos
con posibilidad de problemas de desa-
bastecimiento a Losferron (C768), Sa-
lofalk supositorios, suspension rectal,

espuma rectal (C366), Salofalk granu-
lado de liberacién prolongada gastrore-
sistente (C365), bencilpenicilina (C590 y
EC161), fenoximetilpenicilina (C720) y el
depakiney el depakine crono (C984).
“Las consecuencias de muchos desa-
bastecimientos por falta de rentabilidad,
y las distorsiones del mercado que se
producen, pone nuevamente en cuestion
todo el sistema de precios de referencia”,
concluye el Observatorio de FEFE

Impacto

Nuevamente —indica FEFE—se ha cal-
culado el impacto de la Orden que se
producird una fuerte contraccion del
mercado (entre el -3y -4% por ciento) en
los primeros meses de 2021, anulando
completamente el pequeno crecimiento
que experimenta el mercado financiado
en 2020, y con el interrogante que supo-

La nueva Orden de Precios de Referencia tendra efecto en las farmacias a partir de enero.

ne todavia la normalizacion de los servi-
cios sanitarios por la pandemia.

En cuanto al impacto en la facturacion
y beneficios de las farmacias, aunque la
Orden tiene un efecto limitado, "hay que
afadir las variaciones a la baja de pre-
cios que se han producido a lo largo del
ano, por lo que se puede estimar que la
reduccion de facturacion en la farmacia
media serd de unos 9.500€ menos de
facturacion/afo y unos 1.800€ menos

de beneficio/afo", apunta la empresa-
rial.

Por otra parte, en este Observatorio del
Medicamento se sefiala que en el seg-
mento de autocuidado se observé un
decrecimiento en el mes de octubre del
(-0,7 por ciento en valores). Sin embargo,
el segmento de medicamentos sin receta
sigue decreciendo, debido principalmen-
te al descenso en ventas de antigripales,
paralatosy descongestion de garganta.
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#JPD2021

Inscribete en:

www.portalfarma.com.

09:00 - 08:15 h. Inauguracién

09:15 - 10:15 h.

PRODUCTO SOSTENIBLE: MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS

Moderador:

José Ramon Lopez Suéarez

Vocal Nacional de Distribucion del Consejo General
de Colegios Farmacéuticos

Ponentes:

M? Soledad Pedrosa Carrera

Vocal de Distribucion del Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Sevilla

Directora General de CEDIFA

Miguel Valdés Garaizabal

Director General de FEDIFAR

Juan Carlos Mampaso Martin-Buitrago

Director General de SIGRE Medicamento y Medio Ambiente

10:15-11:15 h.
ACTIVIDAD SOSTENIBLE: “PAPERLESS”

Presenta:

M2 del Mar Conejo de la Cruz

Vocal Representante de Farmacéuticos en la Distribucion
del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Toledo. HEFAME
Ponente:

Juan Jorge Poveda Alvarez

Vocal de Distribucién del Colegio Oficial

de Farmacéuticos de Madrid. COFARES

1105 - 11:30 . Receso - descanso

*Programa Preliminar

11:30 -12:30 h. ) )
ACTIVIDAD SOSTENIBLE: ENERGIAS Y TECNOLOGIAS

Presenta:

Angel M2 Baz Uriarte

Director Técnico en la delegacion de

Miranda de Ebro de ALLIANCE HEALTHCARE Espana
Ponente:

Enrique Garcia-Mina de Serret

Vocal de Distribucién del Colegio Oficial

de Farmacéuticos de Navarra. NAFARCO

12:30 - 13:30 h. )
ACTIVIDAD SOSTENIBLE: TRANSPORTE Y LOGISTICA

Presenta:

M? Teresa Kaiser Manzano

Vicepresidenta del Colegio Oficial

de Farmacéuticos de Palencia. CENFARTE

Ponente:

Juan Sanz Fernandez

Farmacéutico de Distribucion. Gerente de Operaciones BIDAFARMA

13:30 - 14:30 h.
ACTIVIDAD SOSTENIBLE: GESTION RESIDUOS INTERNOS

Presenta:

José Ramon Lopez Suarez

Vocal Nacional de Distribucion del Consejo General

de Colegios Farmacéuticos

Ponente:

Esther Gonzélez Lasalle

Vocal de Distribucion del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Girona.
DISFARO

14:20 h. Conclusiones y cierre de jornada

*Ponentes pendientes de confirmar
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Gestion farmaceutica

Ante la falta de bancos en los pueblos... ;Farmacias?

Una iniciativa piloto en Malaga permitira a los residentes de pequenas localidades retirar efectivo en las boticas

| ALBERTO CORNEJO
N Malaga

Hasta hace no mucho, tres eran los ser-
vicios/infraestructuras que podian en-
contrarse en practicamente la totalidad
de pueblos de Espafa: un banco, una
iglesia y una oficina de farmacia (en mu-
chos casos, anadan un bar a esta lista).

Ahora, un principal sintoma de la des-
poblacién que sufre el entorno rural —o
un municipio concreto — es la desapa-
ricion (cierre) de las sucursales banca-
rias. “El Unico servicio que se mantiene
en el entorno rural es la farmacia. Un
pueblo en que cierra su farmacia es un
pueblo en el que previamente habran ce-
rrado los bancos, las escuelas... y al que
apenas le quedaran unos afhos de vida",
senalaba recientemente el senador Car-
los Mulet (C's) durante la defensa de una
mocién en la Camara Alta.

Son muchas las funciones y/o res-
ponsabilidades que asume, algunas por
afiadido, la farmaciarural. La principal, la
de ser el Gnico servicio sanitario existen-
te para la poblacién alla donde no exis-
ten consultorios médicos. Pero existen
otras muchas acciones altruistas reali-
zadas en el dia a dia como consecuencia
de la cercania y confianza que trasmite
el profesional: tramites de toda indole a
la poblacién mas envejecida, etc.

Ahora, la Diputacion de Malaga ha
pensado un paso mas en este ‘catalogo’
de servicios y ha planteado una expe-

riencia piloto en los municipios de Cutar
(600 habitantes) y Juzcar (300), ambos
en la Serrania de Malaga, para que sus
residentes puedan retirar efectivo —has-

El fondo de inversiony la renta
vitalicia son las mejores opciones
“actuales” tras vender una botica

IALBERTO CORNEJO
N Santander

Farmaconsulting ha celebrado un nue-
vo encuentro digital dentro de su serie
“Conversaciones patrimoniales entre
expertos”, dirigido a profesionales del
sector farmacéutico de Cantabria. Los
expertos de la compafia especializada
en transmisiones de farmacia estuvie-
ron acompanados en sus intervenciones
por la presidenta del Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Cantabria, Rita de la
Plaza,y el director de oficina de Bancofar
en Santander, Rubén Cagigas.

Entre los diversos asuntos tratados,
los representantes de Farmaconsulting
pusieron de manifiesto que Cantabria
es una de las CC.AA mas atractivas para
invertir por los farmacéuticos. En este
sentido, hay un dato llamativo: el 81 por

ciento de los interesados en adquirir un
establecimiento en esta region reside
fuera de la misma "y no es un porcentaje
muy usual en la comparativa con otras
CC.AA", apunté Asier Expdsito, delegado
comercial de Farmaconsulting en Can-
tabria. A la hora de afrontar estas ope-
raciones, al profesional le inquieta espe-
cialmente “la financiacion, la fiscalidad y
la demanda”, se apunto.

Una vez que se ha concretado una
compraventa de farmacia, ¢qué alter-
nativas de inversion tiene el profesional
vendedor? Esta fue otra de las cuestio-
nes abordadas en este encuentro. Sobre
ello, Ruben Cagigas avis6 de la "situa-
cion compleja" que se vive actualmen-
te "debido a los tipos negativos". Por
ejemplo, "el plazo fijo casi ya ni se ofer-
ta", ejemplificé. En la actualidad, las dos
mejores opciones de inversién pasarian,

ta un limite de 1.000 euros anuales— en

sus farmacias. Este proyecto nace con la

colaboracion del colegio farmacéutico.
El debate queda, por tanto, servido:

segun el representante de Bancofar, por
el fondo de inversién y la renta vitalicia.
Mientras, las perspectivas corto y medio
plazo apuntan a la estabilizacién de los
tipos de interés.

En materia de fiscalidad, Félix Angel
Fernandez, subdirector general de Far-
maconsulting, expuso que la deduccién
del fondo de comercio no esta en dis-
cusion —un aspecto muy importante al
afrontar la compra o venta de farmacia—
y explicé que con los nuevos presupues-
tos aumentaran los impuestos sobre ga-

itergiversa el rol (sanitario) de la farma-
cia rural? ;O la reafirma como mucho
mas que un centro sanitario en estos
entornos? Desde la Diputacion se jus-
tifica esta iniciativa en el Unico objetivo
de paliar la "exclusién financiera" que
genera la despoblacion del entorno rural,
segln apunta en conversacion con EG
Natacha Rivas, su vicepresidenta cuarta
y responsable del Area de Ciudadania y
Atencion al Despoblamiento.

La farmacia como “punto en comiin”
Desde la Diputacion de Malaga se corro-
bora ese nexo de union y arraigo de las
boticas rurales. “Cuando pensamos en
el proyecto, nos planteamos qué tenian
en comun estos municipios ademas de
su baja poblacion. Y ese punto en comtn
son sus farmacias"., indica Rivas.

Incluso, frente a posibles voces pro-
fesionales discrepantes, se indica que
“tanto el colegio como las farmacias
participantes estan encantados de reali-
zar esta ayuda”, confirma Natacha Rivas.
Aunque la participacion de las farmacias
de es voluntaria, recuerdan que también
se intenta favorecer una compensacion
o retorno al titular por su implicacion,
dado que para poder beneficiarse de
este servicio es necesario realizar algu-
na compra en la botica.

De forma paralela, a los habitantes de
estos pueblos se les ofrecera "educa-
cion tecnoldgica” para que puedan hacer
gestiones de forma telematica.

nancia patrimonial y la base imponible
del IRPF.

Al margen de las cuestiones de indole
fiscal, la presidenta del COF de Cantabria
e invitada a este encuentro virtual, Rita
de la Plaza, hizo repaso de las actuacio-
nes asistenciales llevadas a cabo por las
boticas cantabras durante la pandemia.
"Hemos hecho todo lo que se nos ha pe-
dido", indicé como balance general. "Y
si la Consejeria nos dice de hacer test,
los haremos, previa acreditacion”, en un
analisis de cara al futuro.
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¢Como se debe afrontar una campana de
Navidad marcada por la pandemia?

Los expertos extraen el lado positivo: la COVID aumenta el interés por regalar salud

EL GLOBAL

Madrid

El afo 2020 se ha caracterizado para
las farmacias como un ejercicio en el
que, en algunos casos, ha disminuido
el nimero de operaciones y las ventas
de productos de parafarmacia han sido
muy diferentes a las de afios anteriores,
todo ello ligado directamente a la pan-
demia del COVID-19.

En este sentido, en un afio en el que
mas que nunca los deseos de todo el
mundo se centraran en regalar salud a
sus seres mas queridos, puede ser un
buen momento para que el farmacéuti-
co exprima toda su creatividad de cara
a dinamizar su farmacia y diferenciarse
del resto”.

Con el objetivo de ayudar al titular a
afrontar esta especial campana de Na-
vidad en época COVID, desde la asesoria
Asefarma se desarrollé una formacién

3 - -
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en la que se ofrecié una serie de ideas
muy Utiles para poner en marchaalo lar-
go de estas senmanas navidefias "una
campaia diferenciadora que permita

Las farmacias deben seguir apostando por adaptar escaparates y decoracion a la Navidad.

<% A

remontar las ventas, potenciar la fideli-
zacion del cliente o reactivar algunas de
las categorias mas olvidadas".

En este sentido, Isabel Morales, consul-

tora de Asefarma y encargada de desa-
rrollar la formacidn, detallé que la se-
leccién de categorias interrelacionadas
junto con la eleccién acertada de labora-
torios que ofrezcan buenas condiciones
comerciales y materiales que ayuden
a completar la campana en el punto de
venta, forman parte de los cimientos de
una campaha exitosa.

Asimismo, también hizo hincapié en la
importancia de cuidar todos los detalles:
las gondolas, el escaparate, el mostra-
dor.. "Todo importa". De esta manera,
detallé6 como trabajar cada una de las
partes que componen la farmacia desde
la entrada, el espacio de venta y final-
mente la propia zona de caja.

Escapate navideiio y decoracion
Finalmente, para poder ejemplificar de
una manera mas visual todas las ideas
explicadas, la representante de Ase-
farma hizo un recorrido por todo tipo
de ejemplos: escaparates llamativos,
decoracién navideiia para la farmacia,
preparacion de la carteleria, elaboracion
de promociones, o incluso la puesta en
marcha de talleres especiales de maqui-
llaje o iniciativas centradas en los nifios.

Eso si, Morales también subray6 la
importancia de trabajar bien las redes
sociales.

SEGUIMOS ADELANTE.
SEGUIMOS JUNTOS.

Todas las personas que formamos Cinfa

continuamos trabajando para vosotros

y vuestros pacientes.

Ocinfa

Nos mueve la vida

Marta Elarre, Técnico de Laboratorio de Control de Calidad en Cinfa.
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Cofares presenta sus propuestas para acercar la salud
en la era digital “de la mano de las farmacias”

La cooperativa realiza una fuerta apuesta por las herramientas tecnoldgicas en su relacion con stakeholders

JJEL GLOBAL
N Madrid

Con motivo de un reciente encuentro del
Comité de Innovacidn del Instituto para
el Desarrollo e Integracion de la Sani-
dad (Fundacion IDIS), celebrado online,
los miembros del equipo de Cofares que
lideran la transformacién digital de la
cooperativa —José Luis Sanz, director
general de Cofares, Jorge Guelbenzu,
director de e-health; German Villar, di-
rector de tecnologia y Pablo Baleirén, di-
rector de Transformacion e Innovacion—
tuvieron la oportunidad de evidenciar la
importancia de situar al paciente en el
centro de interés, y consolidar a la far-
macia como punto de unién entre todos
los stakeholders de la sanidad.

Ademas, durante sus intervenciones,
los representantes de Cofares presen-
taron las herramientas digitales imple-
mentadas para fomentar dicha relacion,
y seguir sumando en salud, asi como

OPINION

Medicamentos
Biosimilares:
experiencia
personal y realidad
en la Farmacia
Comunitaria

Cofares viene realizando una fuerte apusta por la digitalizacion interna y en servicios.

aportar beneficios para los pacientes y
para la sociedad en general. Sobre esta
premisa, se present6 la plataforma tec-
noldgica que une a los distintos agentes
del sector sanitario con los usuarios de

todo el territorio nacional. De hecho, 8
de cada 10 farmacias ya estan conec-
tadas gracias a esta herramienta con la
que se puede lograr una optimizacion de
los costes sanitarios, la disminucién de

las consultas presenciales y la digitali-
zacion de los procesos, entre otros be-
neficios.

Asimismo, los representantes de la
cooperativa pusieron sobre la mesa la
importancia de que exista un sistema
interoperable y centrado en el paciente,
donde se ponga foco en el cuidado acti-
vo de la saludy el refuerzo de la atencion
primaria. Para ello resulta imprescindi-
ble contar con informacién compartida
entre todos los sanitarios que tienen
relacion con los pacientes, sin importar
cuando o dénde. Este abordaje permite
una mejora en la calidad de tratamiento
y la gestion de las enfermedades croni-
cas.

Precsamente, en este mismo entorno
digital se enmarca la iniciativa Welnia, la
plataforma digital que conecta de forma
sencilla a la farmacia que asi lo desea
con todos aquellos usuarios que quieren
tener acceso a productos y servicios de
cuidado también de forma online.

Francisco J Farfan Sedano

Vicepresidente Patronato Fundacion
Pharmaceutical Care Espafia

mento Biotecnolégico Biosimilar, la hormona de crecimiento,

en 2006. Actualmente en la Unién Europea hay unos 50 me-
dicamentos Biotecnoldgicos Biosimilares que incluyen sustancias
como la eritropoyetina alfa y zeta, filgrastim, pegfilgrastim, soma-
tropina, enoxaparina sodica, insulina glargina, insulina lispro, folitro-
pina alfa, teriparatida, infliximab, etanercept, adalimumab, rituximab
y recientemente trastuzumab y bevacizumab. La mayoria de ellos de
utilizacién y dispensacion en el ambito hospitalario, donde se han
incorporado a la préctica clinica.

La mayoria de ellos de utilizacién y dispensacion en el ambito
hospitalario, donde tuve la oportunidad de incorporar a la practica
clinica de los médicos del Hospital el empleo no sdlo la eritropoyeti-
na, filgrastim y somatropina sino también del anticuerpo monoclo-
nal infliximab.

Estas decisiones fueron tomadas, como no puede ser de otra ma-
nera, junto con el equipo médico, ayudando a mis compafieros mé-
dicos a conocer de forma objetiva y rigurosa que eran estos medica-
mentos biotecnoldgicos biosimilares y cuales eran los requisitos y
condiciones que exigian las autoridades sanitarias europeas para su
puesta en el mercado y su utilizacidn en nuestros pacientes.

Hay una preocupacion generalizada por la seguridad de los bio-
similares, esta ocurriendo algo parecido a lo que sucedié en los no-
venta con los genéricos y parece que los profesionales no tienen el
grado de conocimiento deseable para que su uso sea generalizado.

Los medicamentos biotecnoldgicos biosimilares tienen las mis-
mas garantias de calidad, eficacia y seguridad que los medicamen-
tos biotecnoldgicos de referencia, tras haber sido avalados, en nues-
tro caso, por la Agencia Europea del Medicamento.

Ademas, debemos recordar que hay una evaluacién postcomer-
cializacion de éstos, idéntica a la de cualquier otro medicamento
biotecnoldgico, que incluye un sistema de farmacovigilancia desa-
rrollado "ad hoc”, un Plan de Gestion de Riesgos, con el fin de poder
detectar cambios en el balance beneficio/riesgo y controlar la segu-
ridad y la inmunogenicidad de estos medicamentos.

Y con los datos actuales, en los mas de 10 afios que llevan comer-
cializados en la Union Europea, tras un uso extensivo y seguimiento
por las autoridades sanitarias, no sélo en Espafa sino también de

Hace ya mas de una década fue aprobado el primer medica-

otros paises europeos, no se han observado efectos adversos de
relevancia.

Los medicamentos biotecnoldgicos biosimilares, incorporan una
alternativa terapéutica de calidad, eficacia y seguridad contrastada.

Permiten un mayor acceso a estos medicamentos biotecnoldgi-
cos de importante impacto econémico. Aportan un apoyo a la sos-
tenibilidad del sistema. Acttian como un incentivo para que las com-
pafiias farmacéuticas sigan innovando y permiten liberar recursos
para que éstas nuevas terapias innovadoras puedan ser financiadas.

Ademads, los medicamentos biotecnoldgicos biosimilares, una vez
comercializados, son una entidad propia, con su propio recorrido
clinico y de desarrollo posterior, pudiendo aportar nuevos aspectos
del medicamento Biotecnoldgico de referencia, como es el caso del
desarrollo que se esta llevando a cabo de un Infliximab Biosimilar en
presentacion subcutanea.

Los biosimilares son una realidad en la Farmacia Comunitaria, ya
se dispensan medicamentos que contienen Enoxaparina alfa (In-
hixaR), Insulina glargina (AbasaglarR) y estan por llegar de forma
inminente Teriparatida o Insulina lispro, también de dispensacion en
Farmacia Comunitaria.

Con ello, el Farmacéutico Comunitario, como conocedor y pro-
fesional del medicamento debe ofrecer y aportar confianza en los
pacientes a los que se les instauren estos tratamientos y puedan ser
reticentes en su uso por falta de informacion objetiva y rigurosa en
cuanto a su eficacia, seguridad y calidad tal y como se viene desem-
pefiando en el &mbito de la Farmacia Hospitalaria.

Ademads, juega un papel capital el desempefio profesional farma-
céutico como Educador Sanitario, ante las inquietudes de pacientes,
cronicos por ejemplo diabéticos insulino dependientes u otros que
deban utilizar estos medicamentos, muchos de ellos administrados
en dispositivos especificos, como por ejemplo jeringas precargadas
de autoinyeccion, en las que la labor farmacéutica sera de relevancia
para una correcta utilizaciéon y manipulacion de los mismos.

No olvidemos que el Farmacéutico Comunitario, como profesio-
nal sanitario de importante accesibilidad para el paciente, cercania
y confianza, debe mantener lo mas actualizado posible sus conoci-
mientos, debe formarse continuamente y buscar la excelencia en su
actividad asistencial.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. IMBRUVICA 140 mg comprimidos recubiertos con peliculo. IMBRUVICA 280 mg
comprimidos recubiertos con pelicul. IMBRUVICA 420 g comprimidos recubiertos con pelicula. IMBRUVICA 560 mg
compimidos recubieros con'peliula, 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. IMBRUVICA 140 m%

comprimidos recubertos con pelicula. Cada comprimido recubierto con Z|i)e||'cu|(1 contiene 140 mg de ibrufinib. Exdpient
o % conoddo. (ada comprimido recubierto con pelicla de 140 mg contiene 28 mq de loctosa monohidrato.
iula. Cada comprimido recubirto con pelicla confiene 280 mg de

. Cada comprimido recubierto con pelicula de 280 mg contiene 56 mg de laiosa
mg compimidos recubiextos con pelicula, Cada comprimido recubierto con pelicula contfiene
. (ada comprimido recubierto con pelicula de 420 mg contiene 84
. comprimidos recubiertos con pelicla. Cada comprimido recubierto con
peliwla contieng 560 mq de ibrufind. bxd ido. Cada comprimido recubierto con geh’cula de 560
mg contiene 112 mg de lactosa monohidrato. P ista completo de excipientes, ver secddn 6.1. 3. FORMA

ara consulfar lo
FARMACEUTICA. Comprinmido recubierto con pelicla (comprimido). IMBRUVICA 140 mg comprimidos recubierios con
‘pelicla. Comprimido redondo de color amarilo verdoso @ verde (9 mm), marcado con ”iér” en una cr J “140"enln
ofra carg. IMBRUVICA 280 mg comprimidos recubiertos con pelicula, Comprimido oblongo de color morado (15 mm de
longitud y 7 mm de qrosor, marcudo con“ibr” en una caray “280” enla ofra cora. [MBRUVICA 420 mg comprimidos

recubiertos con pelicla. Comprimido oblongo de color amanlo verdoso a verde (17,5 mm de ong{)tu y 74 mm de

Eﬂrosor ), marcado con “ibr” en una caray “420” en la ofra cara. IMBRUVICA 560 my comprimidos recubiertos con pelicula.
mg{riymido oblongo de color amarilo  naranja (19 mm de longirud y 8, T mm de Erosor marcado con “ibr” en una cara
560" enla oira coro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Indicadones terapéuticas, IMBRUVICA en monaterapio estdindicado

para el tratamiento de padentes adutios con finfoma de cdulas del manto (LCM) en recaida o refractario. IMBRUVICA
en monoterapia o en combinaddn con fituimab o con obinutuzumab estd indicado para el tratamignto de padentes
adutos con leucemia finfodtica adnica (LLC) que no han sido Ereviamente tatados <)G

monoferapia o en combinacion con bendamusting y ritwimab Sg %esti indicado para el ratumiento de padentes aduftos
con LLC que han rebido ol menos un tratamiento previo. IBRUVICA en monoferapia estd indicado para el tratamiento
de padentes adultos con macroglobulineria de Waldenstram (MVA) que han recbido af menos un fratamyento é]revio 0
en fratamiento de primera linea en pacientes en los que la inmuno-quimioterapia no s considera %Jropiuda. IMBRUVICA
en combinacion con rifvimab estd indicado para el titarmiento de padentes adultos con MW. 4.2 Posologia y forma

; ienda
en el uso de medicamentos articancerigenos. Posologia, [CA

. o
mﬁ; de Toctosa monohidrato. I

de administracion. El ratamiento con este medicamento debe ser iniciado y supenvisado por un médico con
. La dosis recomendada para el tratamiento del LCM es de

560 mg una vez al dia. Ll%yM W Lo dosis recomendada para el ratamiento de la LLCy MW, tanfo en monoterapia como
en combinadon, es de 420 mg una vez al dia (para los detalles de los frotamientos en combinadan, ver secadn 5.1).
Fl fratamiento se debe confinuar hasta o progresin de lo enfermedad o hasta que deie de ser olerado gor el pacente.
Cuando se administre IMBRUVICA en combinacion con terapia anfi-CD20, se recomienda adrministrar I
de lu terapia ani-CD20 si ambos se administran el mismo di. . Los inhibidores moderados y gmemes
del (YP3A4 qumentan la exposidion a ibrufinib (ver las secdones 4.4y 4.5). Lo dosis de brufinib se debe reducir a 280 mg
una vez al dia cwando se utiice conjuntamente con inhibidores moderados del CYP3AA. Lo dosis de ibrutinib se debe reduar
140 mg una vez al dia o inferrumpir su administradion hasta 7 dias cwando se uiice conjuntamente con inhibidores
potentes del (YP3A. Bl ratamiento con IMBRUVICA se debe inferrumpir en el cuso de que aparezca o empeore cualquier
foxicdad no hematolGgica de grado =3, neutrapenia de grado 3 o mayor con infecdidn o fiebre, o foxiddad hematoldgica
de grado 4. Cuando hayon remifido los sinfomas de toadad hasta grado T o hasta el grado basal (recuperacion), se
[l)uede reanudr el fratamiento con IMBRUVICA a la dosis inicial. Si reaparece la toxicidad, la dosis diaria se debe reducir en
40 mg. Se puede considerar una segunda reduccidn dela dosis en 140 mg i es necesario. i estas foxiaidades persisten o
reaparecen después de dos reducdones de dosis, se debe suspender e rafamiento con este medicamento. A confinuadan se
recogen las modifcaciones de la dosis recomendadas:

(ver secd6n 5.1). IMBRUVICA en il

RUVICA anfes ~ d

1iesgo de sindrome de lisis urnoral son aguellos con una carga tumoral alta antes del inicio del fratamiento. Se debe viglar
esfrechamente a los pacientes y adoptar los precaudones adecuadas. Cancer de piel disfinto del melanom. Se nofificaron
deforma mds frecuente canceres de pel disfinto del melanoma en los padentes rafados con IMBRUVICAriue enlos padentes
Hatados con comparadores en los estudios de fuse 3 comparativos aleatorizados. Se debe monitorizar  los padentes por la
aparicion de cancer de piel disinto del melanomo. Readivadn viral. Se han nofificado cusos de reacivacian de hepatits B
incllalendo aconfedmientos mortales, en padentes en fratamiento con IMBRUVICA. H estadio del virus de lu Heimﬁﬁs B
(VHB) se debe establecer antes de inicar el ratumiento con IMBRUVICA. Para padentes que den posiivo en el test de
infecatn por VHB, se recomienda consulfar con un medico con experiencio e el afumiento de o Hepariis B. Silos padentes
tienen serologia posifiva para Hepatits B, se debe consultur a un especialstu en enfermedades hepaticas antes de empezar
elfratamiento, gl dente debe semonitorizadoy fratado siguiendo profocolos médicos locales b)(]r(] vevenrlareacivadon
de la Heparits B. Hipertension. Se ha obsenvado fipertension en pacentes fratudos con IMBRUVICA (ver secdon 4.8). Se
debe vigilar periddicamente la Fresién arterial en los 'gudentes ratados con IMBRUVICA e instaurar o ajustar la medicacion
antihipertensiva durante fodo e ratamiento con IMBRUVICA seguin proceda. Linfohiioditosis hemofu%ocﬂica LHH). Sehan
nofficado casos de LHH (induyendo casos mortules) en padentes fratudos con IMBRUVICA. La THH es un sindrome
potendalmente mortal de adivacon inmunitaria patologica caradtrizado por signos y sintomas dinicos de inflamadan
sistémica exrema. La LHH se caradteriza por fiebre, hepatoesplenomegalia, hipermgliceridemia, elevadion de la feriina en
suero y citopenias. Se debe informar a los padentes sobre los sinfomas de la LHH. Hay que evaluar inmediatamente a los
Faciemesque presenten manifestadones fempranas de activadn inmunitaria patolégica y considerarel diagn[’)sﬁco delHH.
Inferaccion con ofros medicamentos. La administracion conjunta de inhibidores potentes o moderados del (YP3A4 con
IMBRUVICA puede qumentr lo exposicion a brufiniby en consecuencia, qumentar el iesgo de toidad. Por el contrrio, o
adminisitadon conjunta de inductores del CYP3A4 puede reducr la exposicion a IMBRUVICA y en consecuenda, produdr un
ries%o e fulta de eficaca. Por fanto, en lo medida de lo posible, se debe evitar el uso concomitante de IMBRUVICA con
inhibidores potentes del CYP3A4  con inductores potentes o moderados del CYP3A4 y se debe considerar su adminisfiadon
conjunta nicamente cuando los posibles benefiaas sean mayores que los riesgos pofenciales. En el caso de que se tenga
gue uflzar un inhibidor del (YP3M, e debe vigilur esfrechamente a los padentes por si presentaran signos de foxicdad
lebidos a IMBRUVICA ﬁver los seccones 4.2y 4.5). En el caso de que se fenga que utizor un inductor def CYP3A4, se debe
vigar estechamente ol padente por s presentara signos de fala de efcaca con IMBRUVICA. Mujeres en edad fl. Los
mujeres en edad férl deben uflzar un método anficonceptivo muy efectivo durante el fratamiento con IMBRUVICA (ver
seca6n 4.6). Infoleranda a los exqpientes. Los padentes con infolerandia hereditariq a galactoso, defidenda fotal de lactusa
0 problemas de absorddn de glucosa o galacosa no deben fomar este medicamento. 45 Inferacdon con ofros
medicamentosy ofras formas de interacdon. lbrutin se metaboliza prindpalmente por el enima dtoqomo P450 304
(CYP3Ad). Sustandias que pugden aumentar las concentraciones plasmaticas de ibrutinib. Se deben evitar los inhibidores
potentes del (YP3A ya que el uso concomitante de IMBRUVICAY ﬁicﬂmenm?f sonnhibidores potentes o moderados
el CYP3A4 puede aumentar la exposicon de ibrutinib. Inibicores potentes del CYP3A4. La adminisiracion concomitonte:
de ketoconazol, n infibidor muy pofente del (YP3A4, a 18 volunfarios sanos, en ayunas, aumentd la exposidion (C _ y
AUQ) a brutinb 29y 24 veces, reaoecﬁvumeme. Los simulaciones realizadas en condiciones de ayuno indicaron qUE la
dariftomicing, un inhibidor potente del [YP3A4,(Ruede aumentar por un factor de 14 el AUC de ibrufinib, En pacentes con
neoplasias de células B que foman IMBRUVICA con comida, la administracidn concomitante: del infibidor potente del
(YP3A4 voriconazol cumenta la C _ 6,7 veces el AUC5 7 vees. Se deben exitr os nfibidores potentes del (YP3A4 (p.
¢}, ketoconazol, indinavir, nelfinaWi; nfonavi, saquinavir, dariftomicing, telitomicin, itaconazol, nefuzodong, cobicisat,
vorconazoly posaconazo). Si el eneficio es mayor que el riesgo y se fiene que usar un inhbidor pofente del (YP3A4, se
debe reduar la dosis de IMBRUVICA a 140 mg durante el frafamiento con el inhibidor o interrumpir temporalmente
IMBRUVICA (durante 7 dias o menos). Se debe igilar estrechamente ol padente por i presentara foxicidady se deben S%Uir
Jas normas de modificadan dela dosis segdn sea necesario (verlas seccones 4.2y 4.4). Inibidores moderados de! CYP3A4.
Snl %%mes con neoplusios de élulos gue foman IMBRUVICA con comida, la administracin concomitante del inhibidor
el

Episodio de | Modificacion de la dosis para el Modificacion de la dosis para la
toxicida LCM después de la recuperacion | LLG/MW después de la recu!;eracién
Primero reanudar con 560 mg/dia reanudar con 420 mg/dia

Sequndo reanudar con 420 mg/dia reanudar con 280 mg/dia

Tercero reanudar con 280 mg/dia reanudar con 140 mg/dia
Cuarto_|suspender el tratamiento con IMBRUVICA suspender el jento con IMBRUVICA|  vecesel AUC Noes

aumentalaC,_ 3,4vecesyel AUC3,0 veces. Sise pescibe un infibidor moderado del (YP3Ad (p.
¢}, fluconazol, enomicing, amprenaviy, aprepitunt, afazanawr, dprofioxadno, aizofini diffazem, fosamprenavir, imatini

verapamilo, amiodorono y dronedarona), se debe redur o dosis i IBRUVICA a 280 mg durante ¢ fiempo que se use
inhibidor. Se debe vigilar estrechamente ol padente gﬂrsi presentara fosiaidad y se deben sequirlos normas de modificadon
dea dosis seqin sea necesario (ver las secciones 4.2 y 4.4). Inhiidores leves del CYP3A4. Las simuladones realizadas en
condidones dja oo stj%eren que los nhibidores leves del (YP3A4, azitomidng y fluvoxaming, pueden qumentar en <2

Dosis omifas. S el paciente o foma na dosisa lo hora previsto, podia omarla o antes posile ese mismo diay volver
horario.normal ol dia siguiente. El pacente no debe fomar comprimidos de mds para mmﬁensm lo dosis ohidado,
. ﬁuaemes e edad 1. No se requiere un ajuste de dosis especifico en padentes de edad

avanzada (edod =65 afos). Insufdenda renal, No se han realizdo estudios dinicos especficos en pacentes con
insufidendia renal. Algunos padentes con insufidendia renal leve 0 moderada recibieron tratamiento en estucios dinicos de
RUVICA No es necesario justar la dosis en padentes con insufidenda renl leve o moderada (odaramiento de ceatinina
mayor de 30 mein}i Se debe mantener la hidratadan y vigiar perodicamente los concentraciones séricas de aeafining,
Se administiord IMBRUVICA o padentes con insufidenda renal Enwe (adaramiento de aeafining <30 ml/min)
Unicamente s el benefido es mayor que el riesgo y se nSviU%ilarri estrechamente a los padentes por si ﬁ)resemumn signos de
toxicidod. No se dispone de datos en padentes con insufidiendia renal rave ni en padentes en didlisis (ver secdon 5.2).
Insuicencia hepdfica Ibrufinib se metabolza en el higado. En un ensayo relizado en pacientes con insufidendia hepdiica,
Jos datos mostraron un aumento de la exposican a ibrufinib (ver seccion 5.2). En padentes con insufidenda hepdfica leve
(dose Ade [hild-Pu%h), la dosis recomendada es de 280 mg diarios . En padentes con insufidenda hepdfica moderada
dose B de Child-Pugh), la dosis recomendada es de 140 mg diarios. Se debe vigilar  los padentes por i presentaran signos
e oicidad debida a IMBRUVICA y e deben set[](uAir los recomendaciones para o modificacin de I dosis cuando sea
necesario. No se recomienda adminisiar IMBRUVICA 1 pacientes con insuficencia hepdfica grave (dose C de Child-Pugh).
patia grave. En os estudios dinicos de IMBRUVICA se exduyG a los pacientes con enfermedad cardiovescular grave.

on peditico. No se ha establecido la seguridad y la eficaca de IMBRUVICA en nifios adolescentes de 0 a 18 afios

de edad. No se dispone de datos. Forma de administraadn. IMBRUVICA se debe administar por via oral una vez ol dia con
un vaso de agua, aproximadomente a lo misma hora cada dia. Los comprimidos se deben fragarenferos con agua L{ nose
deben romper ni masficar. IMBRUVICA no se debe fomar con zumo de pomelo o naranjas amargas (ver seccion 4. E 43
Confraindicacones. Hipersensibiidad ol princjfio adivo o a alguno de los excpientes induidos en la secddn 6.1. En los
padentes tatados con IMBRUVICA estd confraindicado el uso de Iprepﬂrudos quecontengan a Hierba de San Juan o hipérico.
44 Advertendas y precaudones espedales de empleo. Acontedmientos hemondgicos. Se han nofficado
acontedmientos. hemondgicos en padentes tiofados con IMBRUVICA, con y sin rombodtopenio. Estos induyen
acontedmientos hemorrdgicosleves, como contusion, epistuxisy petequias;  aconteimientos hemontdgicos groves, algunos
mortales, induyendo hemorragia digesfiva, hemormgiu intracraneal y hematuria. No se debe adminisiar warfarina nf ofros
anfagonistas de avitamina K conjuntamente con IMBRUVICA. Ef uso concomitante de anticoagulantes o medicamentos que
inhiben la fundon de los plaquetas (agentes anfiplaguetarios) con IMBRUVICA aumenta el riesgo de hemormFios graves. Se
ha obsenvado un mayor riesgo de hemortagias con el uso de anficoagulantss que con el uso de agentes anfiplaquetarios. Se.
deben considerar los ries&(}s &beneﬁdos de un tratamiento anticougulante o anfiploquetario cyando se administren
conjuntamente con IMBRUVICA. Se monitorizardn los signos y sinfomas de hemorragias. Se debe evitar el uso de
suplementos como aceite de pescado y preparados de vitamina E. | ratamiento con IMBRUVICA se debe suspender ol
menos enfre 3y 7 dios antes \i después de una intervendon quirdrgico, dependiendo del fipo de cirugia y del iesgo de
hemorragia. £l mecanismo de os acontecimientos reladonados con hemorragia no se conoce complefamente. No se ha
esfudiado a padentes con diatésis hemorrdgicu mn?é’mim Leucostusis. Se han nofficado casos de leucostusis en padentes
Hatados con IMBRUVICA. Un ndmero elevado de finfocits airculantes (>400.000/4) puede aumentar el iesgo. Se debe
consideror aplozor temporalmente lo adminisracion de IMBRUVICA. e debe vigilor estrechamente a os padentes. Se debe
administrar medidas de upoYo, induyendo hidratadan J/O dtoreduccdn, sefaun esté indicado. Rotura del bazo. Se han
nofiicado casos de rofura del bazo tras la inferrupdan del fratamento con IMBRUVICA. Se deben viglor afentamente el
estudo de lo enfermedad y el famaro del bazo (p. e}, exploradon dinica, ecografia) cuando se inferrumpa o suspenda el
atamiento con IMBRUVICA. Hay g los pacenfesq nfen dolor en la parte superior zquierda del abdomen
oen o punto del hombroy consderor f iagnesio de oo delbozo. Infeciones. En pacetes totodos con IMBRUVICA
s¢ han obsenvado infeccdones (induyendo septicemia, sepficemia neufropénica, infecciones badterianas, viicas o fngicas).
Algungs de estas infecdones se han asodado con hospitalizacian y muerte. La mayor parte de los padentes con infecciones
mortales fenian también neutropenia. Se debe vigilr en los pacentes la aparidion de fiebre, neutropenia e infecdones y se
debe instouror un rofomiento anfinfecioso adecuado segon est indicado. S debe considerar proflas de aaverdo a los
estandares de frafaiento en padntes que presenten un aumento de riesgo de infeccones oportunistus. Se han nofficado
casos de infecciones fungicas invasivas, induidos casos de Aspergilosi, Ciptococosis ¢ infecdones por Pneumocysis jiroved
después def uso de ibrufinib. Los cosos nofificados de infecdones ’n%us invasives se han asociado a desenlaces morales.
Sehannofficado cosos delL falopatia Mutitocal rogresiva (LMP), que induye un caso mortl, rasel uso deibrutinib
en el contexto de un fratamiento inmunosupresor previo o concomitante, Los medicos deben considerar la LMP en los
diagndstcos diferendales en mcientes con Signos 0 sinfomas neuroldgjcos, cognifivos o conductuales nuewos o que
empeoren. Si se sospecha de LMP se deben llevar o cabo evaluaciones diagndsticas apropiadas y se debe suspender el
atamiento hasta que se descarte lo WP, Si existe alguna duda, se debe consideror lq dervadan a un neurdlogo y las
medidas diagnasticas apropiadas para LMP, que induyan resonanda mdgnéfica nudear (RMN?, preferiblemente, con
confraste, fest en liguido cefolomaguideo éLd{)dmm defector ADN viral JC'y |a repefidion de evoluacones neurologicas.
Citopenias. En padentes fatados con IMBRUVICA se han nofificado ifopenias (neutropenia, vombodroremn yanemia) de
grado 3 6 4 aparecidas durante el ratamiento. Se debe vigiar el hemograma mmEIeto una vez ol mes. Enfermedad
‘pulmonarinterstical (EPY). Se han nofificado casos de EPI en pacientes fratados con IMBRUVICA. Se debenvigilar fos sinfomas
res%i]rmmios indicafvos de EP en os pacientes. Sise desamollan sifomas, se debe infemumpir IMBRUVICAy muneﬂur o EPI
deorma adecuada. Silos infomas persisen, se deben considerar los iesgos y benefidos del ratamiento con IMBRUVICAy
se deben sequir s normas de modficadon de la dosis. Aritmia cardiaca e insuficenda cardiaca. Se han ofiicado fibrladdn
aurcular, aleteo auricular y cosos de faquiamitmia ventriculr e insufidencia cordiaca en pacientes fratados con IMBRUVICA
Se han nofficado casos de fibrlacion auriculary aleteo auriculor especialmente en pacientes con fuctores de riesgo cardiaco,
hipertension, infecciones agudas y antecedentes de fibrlacion auncular. Se vigilara dinicamente y dg manera periddico a
todos los padentes por s presentaran manifestaciones cordiacas, induyendo amimia cordiaca ¢ insufidenda cordinca. Los
pacientes 1ue presenten sinfomas de arritmia o aparidan redente de disnea, mareos o desvanedmientos se deben someter
a una evaluaadn dinica y si estd indicado realizar un elecocardiograma (ECG). En pacientes que presenten signos /o
sinfomas de faquiaritmia ventricular, IMBRUVICA debe ser infemumpido femporalmente y se debe llevar o cabo una
evaluadon dinica completa del beneficio/fiesgo antes de que la reinstauracion del fratamiento sea posible. En padentes con
fibiladon auricular J]reexistm que requieren ferapia_anficoagulante, se deben considerar opciones de fratamiento
afematves a IWBRUVICA. En pacentes que desaollanfacin awrculor duronte el ofomiento on IMBRUVICA s ebe
realizar una evoluadon exhausiva del
altemativas o IMBRUVICA no son adecuadas, se debe considerar un frafamiento con anficoagulantes bajo cont
Sedebevigilaraos padentesen busca desigmer i Jeinsufidencia cardiaca durante el ratamiento con IMBRUVICA
En algunos de éstos casos, lu insufidenda cordiaca se resolvio o mejord os la refirada o la reducdan de lo dosis de
IMBRUVICA. Accdentes cerebrovasculares. Se han nofificado casos de: acddente cerebrovascular, acddente isquémico
Hansitorio & ictus isquemico en pacentes frafados con IMBRUVICA, algunos de ellos con desenlace mortal, en padentes con
ysin fibriladan quricular o hipertension arterial concomitantes. Entre los casos con latenda nofficada el inicio del rafamiento
con IMBRUVICA hasta la aparicion de los enferedades vosculures isquémicas del sistema newvioso central fue de varios
meses en [a mayoria de los cosos (mds de 1 mes en el 78 %y mds de 6 meses en ¢ 44 % delos casos), o queimplica o
necesidad de vigiar periodicamente a los padentes (ver a seccion 4.4 Aritmios cardiacas e II:;Penensidn lo'secddn 48).
Sindrome de liss tumoral. Se ha nofificado sindrome de fisis fumoral con el fratamiento con IMBRUVICA. Los padentes con

rigsgo de enfermedad fromboembalica. En padentes con o riesgo y donde los
exhousiio.

ajustarla dosisen combinad6n con inhibidores leves. Se debe vigilar estrechamente
ol padente por si presentora fosididad y s deben seguir los nomas de modicacion de o dosis segun sea necesario, L
administradon conhunm de zumo de pomelo, que contieng infibidores del (YP3Ad, en ocho sujefos sanos, aument6 la
exposidon (C_ yAUQ aibrufinben alumximudumeme 4y 2 vess, respectivamente. Se debe evitar el §ome|0y las numn%ls
amargas dutdifite el ratamiento con IMBRUVICA, ya que confignen infibidores moderados del CYP3A4 (ver secdn 4.2).
Sustancas que pueden reduirlas concentracones plasmdticas de ibrufinib. Lo adminisiracidn de IMBRUVICA con inductores

el CYP3A puede reduar Tos concentraciones plasmdticas de butrinib. La administracion conLunTu de rfampidna, un
inductor pofente del (YP3A4, en 18 sujefos sanos en ayunas,redujo a exposidon (C._ y AUQ) aibrufinb en un 92%y un
900%, respecivamente. Se debe: evitar el uso concomitante de induciores gotenﬁ“es 0 moderados del (YP3A4 d(p o,
cbamazeping, fifampidng fen'm)in(&Lm preparados que contienen Hierba de San Juan o hipérico esttn contrindicados
duranie el ratomiento con (VBRUVI Jﬂ que pueden reducr su eficada. Se debe considerar el uso de ofras alfemafivas
terapéuticas con menor capacidad de inducadn del CYP3A4. Si el beneficio es mayor que el riesgo y se fiene que usar un
indudtor potente o moderado del (YP3A4, se debe vigilar estechamente ol padente por i presenta falta de eficada (ver s
secdones 4.3y 4.4). Se pueden usar inductores leves concomitantemente con IMBRUVICA, sin embargo, se deben \ngilm a
|os padentes ante una pofendal fulta de eficacia. brutinib i \ubiidad dependiente del pH, con una solubilidad més
baja gSH masalfo. e obsenvo una C_ s baja en indiiduos sanos en ayunas alos que s es adminisrd una dosis dnica
de 560 mg de ibrufinib después de Tmar 40 mg de omeprazol dioriamente durante 5 dics (ver secd6n 5.2). No hay
evidenda dequela C _ mds baja tenga relevanda

los inhibidores de la Bimba de profone) han sido usados in resficciones en los estudios dinicos pivofales. Sustandas

concentraciones plasméficas se pueden ver afectadas por ibrutinb, [brufiib es un inhibidor in vitode la P-gpy dela proteina
deresitencia de cancer de mama (BCRP). Como no se dispone de dotos dinicos sobre esta inferaccion, no se puede excui
que bruinb nfiba a o P-gp intestnaly o BCRP después de una dosis terapéutica. Para minimizar o posbiidod de uno
inferaccion en el racto gastrointesfinal, los sustatos de o P-gp o de o BCRP con un margen ferapéutico oral estrecho, como
la digoxina 0 ¢l mefofrexato, se deben fomar ol menos 6 horas antes o después de IMBRUVICA. [brutinib puede fambién
inhibira lo BGRP en el igadoy aumentar o e)ﬁ)osiddn a medicamentos que expeimentan un flujo hepdfico mediado por
la BCRP. como la rosuvestafing, En un estudio de interaccones medicamentosas en padentes con neoplasias malignas de

Alulos ,una dosisénica de 560 mg de bruind no o efecto diicomente signiicaivo en laexposiden ol sustalo OP3A

midazolam. En el mismo estudio, 2 semanas de fratamiento con ibrufinib 560 mg diariamente no fuvo efecto dinicamente
relevante en la fomacodnéfica de los anficonceptivos orales (efinfestradiol y Tevonorgestee), el sustrato de CYP3A4
midazolam, ni ¢l sushato de CYPP2B6 bupropion. 4.6 Ferfiidad, embarazo y lodanda. Mujeres en eda ’rﬁ%
Anticoncepaidn en mujeres. Teniendo en cuenta los hallazgos en estudios con animales, IMBRUVICA puede tener

periuicioles para @ félﬁ wando se administra a una mujer embarazada. Los mujeres no se deben quedar embarazadas

mientras esten fomando IMBRUVICAy hasta 3 meses después de finaliza el ratamiento. Por fanto, los mujeres en edad g

féril deben utiizar métodos anficonceptivos muy efectivos durante y hasta tres meses después de finalizor el ratamignto con
IMBRUVICA. Acvualmente se desconoce s ibrufinib Fuede tedudirla eficacia de los anficoncepfivos homonales, y (5)0[ lotunto,
las mujeres que utilicen anficoncepfivos homonales deben afadir un método de barrera. Embarazo. No se debe utiizar
IMBRUVICA durante el embarazo. No hay datos relatvos f uso de IMBRUVICA en mujeres embarazadas. Los estudios
tealizados en animales han mostrado toxiadad pora la reproducdan (ver seccion 5.3). Lactnda. Se desconoce i rutinb o
sus mefabolitos se excretan en la leche matema. No se Fuede exdur | iesgo en nifos lactantes. Se debe infermumpir la
latanda durante el ratamiento con IMBRUVICA. Fertiidad. No se obsevaron efetos sobre la ferfiidad o capoadad
regmdudivu en rafas macho  hembra hasta lo maxima dosis ufiizada, 100 m% (Dosis Humang Ewuiwlmm EDHE
1 mg/kg/dia)l (ver secdon 5.3). No hay datos disponibles en humanos de los efecos de ibrutiib sobre o ferlidad. 4.
Efectos sobre la capacidad para condudry uffizar méquinas. La influenda de IMBRUVICA sobre la capaddad para
conducirYuTiIizm mdgquins es pequeiia. Se ha nofificadofufig, mareoy astenia en algunos pacientes g fomando
IMBRUVICAy esto se debe tener en cuenta al evaluar la capaddad de un padente para condudir o uflizar maquinas. 4.8
Reacdones adversas. Resumen del %Iﬂ de sequridad. EI peril de sequridad se basa en los datos corguntns de
1552 pacientes tratudos con IMBRUVICA en fres estudios dinicos fuse 2 y sife estudios aleatorizados fuse 3 Y lurante la
experienda J}osa)merciulizucidn. Los padentes tratados \R/am el LM en los ensayos dinicos recibieron 560 m de IMBRUVICA
una vez al i y los padentes fatados para la LLCo MW en los ensayos dinicos recbieron 420 mg de IMBRUVICA una vez
al dia. Todos los pacientes en los ensayos dinicos recbieron IMBRUVICA hasta progresion de la enfermedad o hastu que
dejoron de foleraro. as reacciones adversas obsenvodas con mis frecuendia (=20%) fueron diarea, neutropenia, dolor
musculoesqueléico, exantema, hemonagia (pef, hematomas), rombocitopenia, nauseas, fiebre, arralgia e infeccion
respiratora de s vas alas. s reacciones adversas mas recuentes de grado 3.0 4 (=15%) fueron neutropenia, linocitosis,
tromboctopenia, neumonia e hipertension. Tabla de reacciones adversas. A confinuadon se enumeran las reacdones
adversas en padentes con neoplosias malignas de célulos B frafudos con ibrutinib y las reacdones adversas durante o
Foscomerciahzucién agrupadas segon el sistema de dosficaion de drganos E por frecuend. Los frecuendis se definen de
lasiguiente forma: muy frecuentes { > 1/10); recuentes (= 1/100a <EJ{'I ), poco frecwentes (=1/1.000a < 1/100);
raras (=1/10.000 @ <1/1.000); frecuendia no conodidar (no se puede estimar a parfir de los datos disponibles). Las
Teqcdones adversas se presentan en orden deaedente de gravedad dentro de cada infervalo de frecuenda.

Tabla 1: Reacciones adversas nofificadas en los ensayos dlinicos o durante el periodo de
§igilunci% poscomers iglizucién en los pacientes con neoplasias malignas de células B
istema de recuencia
dosificacion de | (Todos los | Reacciones adversas GIggg: {2/50) G“‘(‘i};)ﬁ
organos grados .
Infecciones e Muy Neumania” # 4 8
infestaciones frecuentes  [Infeccion de las vius respiratorias altas 0 1
Infeccion cutdnea’ 5 3
Frecuentes  [Septicemia™ # 4
Infeccion de los vias urinarias 9
Sinusitis 10
Poco nfecciones criptoceicas” <1 0
frecuentes  |Infecciones por Pneumogystis” 1 <]
nfecciones por Aspergillus <] <]
Reactivacion de la Hepatitis B <1 <1
Neoplasias benignas [Frecuentes  [Caincer de piel distinfo del melanoma [ 1
y malignas (incluye Carcinoma de células basales 4 <]
uistes y polipos (Carcinoma espinocelular 2 <1
rastornos de la [Muy Neutropenia™ 38 29
sangre y del sistema [frecuentes  Trombocitopenia 32 9
linfatico infocitosis 19 14
Frecuentes  [Neutropenia febril 4 4
eucocifosis 5 4
Raras Sindrome de leucostasis <1 <1
Trastomos del sistemalFrecuentes  [Enfermedad pulmonar infersticial JJ <1
inmunoldgico .o

nica y medicamentos que aumentan el pH del est magtj) (poreiemplo, |
es. S 12,5 myky/d

Trostomos def mefo- Moy frecventes Hiperuricemia 10 ]
bolismoy de fa nutién [Poco frecuentes [Sindrome de [isis tumoral® ] ]
Trastornos del Muy Mareo 12 <1
sistema nervioso  [frecuentes |Cefalea 19 1
recuentes [Neuropatia periférica™® 8 <
0c0 Accidente cerebrovascular® # <1 <
recuentes  |Accidente isquémico transitorio® <1 <
[Raras Ictus isquémico® * <1 <1
Trastornos oculares [Frecuentes [Visién borrosa 7 0
Trastornos cardiacos [Frecuentes —[Insuficiencia cardjoca®” 2 1
ibrilacion quricular 7 4
aquiarritmio ventricular*® 1 <1
Trastornos vasculares|Muy Hemorragia™ # 32 1
recuentes  Hematomas' 25 1
Hipertension 18 8
Frecuentes  |Epistaxis <0 1
etequias
Poco frecuentes [Hematoma subdural” <1
Trastornos Muy Diarrea 42 3
gostroinfestinales ~ [frecuentes  |Vomitos 14 1
Estomatitis™ 14 1
duseas 28 1
Estreimiento 16 <1
Trastornos Poco nsuficiencia hepdtica”*# <1 <1
hepatobiliares frecuentes
Trastomos dela|Muyfrecventes |Fxantema” 35 3
piel y el tejido Frecuentes  |Urticaria® 1 <l
subcutdneo Eritema® 2 0
Onicodasis® 3 0
Poco Angiodema® < <
frecuentes  |Paniculifis~® . < <
Dermatosis neutrofilica”-? < <
No conocida [Sindrome de Stevens-Johnson® No conocida [ No conocida
Trastomos Muy Artralgia 20 2
musculoesqueléficos  [frecuentes  |Espasmos musculares 14 <1
deltejido conjuntivo Dolor musculoesquelético 37 3
Trastomos generclesy  [Muy Pirexia 22 1
alteraciones en el lugar  [frecuentes  |Edema periférico 18 1
de administradon
Observaciones %ﬂﬁecuemes Aumento de creatinina en sangre 1 <1
Los frecuencias se redondean al entero mds cercano.

" Incluye términos mdltiples de reacciones adversas al medicamento.

* Incluye aconfecimientos con desenlace mortal.

@ Término de nivel inferior (TNI) utilizado para la seleccion.

* Notificaciones espontdneas procedentes de la experiencia poscomercializacion.

Desaipdtn de lus reacciones adversas seleccionadas. Inferrupaidn y rececidn de I dosis debido a reacdones adkersas. B
6% de Jos T.552 pacientes fratados con IMBRUVICA para neoplasias mu\iqnus de éulos B sus&e]ndiemn ¢l frafumiento
prinpalmente debido a reacdones adversas. Estas induyeron neumoni, fibrlacdn auricular, rombodtopenia, hemorragia,
neutropenia, exantema y arfalgio. En aproximadoments el 8% de los padentes se produjeron reacdones adversas que
obliguron a reducirla dosis. Pacentes de edad avanzada. £1 52% de los 1552 pacentes fratados con IMBRUVICA eran
de 65 afios 0 mayores. Los reacdones adversas de neumonia Giado 3 o mu¥or }e\ 12% de los pacientes de > 65 afios
frente ol 5% de los padentes <65 aitos de edad) y tomboditopenia (el 12% de los padentes de =65 aros fiente
al 6% de los padentes <65 afios de edud?, ® g{reesemuron an ms frewenda en los pacentes de edod avanzada
iatados con IMBRUVICA. Seguiidad o largo %azo. analizaron Jos dotos de se%ridud aorgo plazo durante 5 afos de
1.178 padentes (LLC/LP no fatados n= 162, LLGALP recuidoy/refractaria n=646 y LCM recaido/efactario n=370)
atados con IMBRUVICA. La mediana de lo duracidn del ratamiento para fa LL/LLP fue de 51 meses (1ango de 0,2 a %
meses) con el 70% y el 52% de los pacientes que redbieron fratariento durante mas de 2y 4 afos respectivamente. L
mediana de la duraaon del ratomiento para el L0W fue de 11 meses (rango de 0 a 87 meses) con el 31%y el 17% de
los Fudemes (que redbieron fratamiento durante mas de 2y 4 afios respectivamente. £l perfil de seguridad [?Io | onoddo
de los padentes expuestos o IMBRUVICA se mantuvo constante, salvo por un aumento de la prevalendi de hipertensian
sin que se identficasen nuevos problemas de sequridod. Lo prevalenda de hipeension de grado 3 o superor fue del 4%
gﬁo (H?, 6% (ario 1-2), 8% (afio 2-3), 9% (aio 3-4) y 9% (o 4-5). La incidencia urante ¢l periodo de 5 afios
i del 11%. Notiicacion de s de reaccones adversas. Fs importante nofficar sospechas de reacciones adversas ol
medicamento ras su autorizacion. Ello permite una supenvision confinuada de la relacion beneficio/fesgo del medicamento.
Se invita @ los profesionales sanitarios a nofifcar lus sospechas de reacciones adversas a fraves del Sistema Espariol de
Farmacoviglancia de Medicomentos de Uso Humano: h%-:/jww.nqﬁﬁcumm,es. 4.9 Sobredosis. Se dispone de datos
imitados sobre los efectos de lu sobredosis con IMBRUVICA. En el estudio de fase T en el que los padentes recbieron hasta
o (1.400 m di?ano se alaanz0 la dosis méxima tolerada. En un estudlio independiente, una persona
sana que rebi6 una dosis de 1.680 mg experimentd elevacion reversible de las enzimas hepdticas de grado 4[L/ns€@£nuro
aminofransterasa (AST) y alanina aminohronsferasa (ALT)]. No existe ningdn antidofo fico para IMBRUVICA. Los
padentes que ingieran una dosis supeior a |a secomendada se deben vigiar estrechamentey reabir ratamiento de soporte
adecuado, 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo famacoferapéutico:
Anfineoplasicos, inhibidores directos de la protein-quinasa, codigo ATC: LOTXE27. Mecanismo de acdon. [brufinib es una
molécula pequeia que acia como un pofente inhibidor de o firosina quinasa de Bruton (BTK). frufinib forma un enlace
covalente con un residuo de disteina ((ys-481) situado en el IuPur adivo de la BTK, lo que produce la inibiddn sostenida
e la adtividad enzimdfica de la BTK. La BTK, un miembro de la fomilia de Iiuinusus Tec, es una importante molécula de
sefializacion de los vias del receptor de antigenos del infocito B (BCR) v de las vias del receptor de cioguins. La via del
BCR estd implicada en la patogenia de varias neoillasius malignas de los linfcitos B, incuido el LW, el infoma difuso de:
lulos B grandes (LDCBG), el inforna folicular y lo LLC:Ef papel fundamental de lo BTK en la transmision de sefiales
avés de os receptores de superfiie de los finfoatos B resulta en la activadion de las vias que son necesarias para el rdfico,
[ 1Uimiomxisy loadhesion de los finocitos B, Los estudios Hnrediniqys han demostrado gue ibrufinib es un inhibidor eficaz
e o profferacn y lo supenivendia de los linfocitos B neoplasicos in wiv, asi como de o migrodn celular y o adhesion
a sustratos i vio. Linfoctosis. Después de inicar el fratamiento, se ha obsevado en casi res cuartos de los pacientes con
LLC ratados con IMBRUVICA un aumento reversible del recuento de linfocitos (es decir, qumento =50% con respecto ol
valor basal J tecuento absoluto >5.000/4), o menudo asociado a una disminugin de o finfadenopati Ese efecto se
ha observado fambién en casi un terco de los padentes con LCM en recaida o reffactario fratados con IMBRUVICA. Esta
finfocitosis es un efecto farmacodindmico y no se debe considerar como progresion de lo enfermedad en ausendia de ofros
hullnﬁzﬁBos dinicos. En ambos fipos de enfermedad, o finocitosis aparece fipicamente durante el primer mes del rafumiento
con IMBRUVICA generclmente remite en una mediana de 8,0 semanas ewuu’emes con LMy 14 semanas en padientes
an LLC En dlguns padentes se ha obsenvado un aumento importante del nimero de finfodtos en diculadon (p. e,
> 400.000/). No se obsend infodtosis en pacientes con MW fratados con IMBRUVICA. ﬂgﬁguddn [ﬁluqueruriu invio,
En un estudio i vifto, ibrufinib demostrd inhibicion de lo agregacion plaquetaria inducida por coldgeno. Thrufinib no mostid
inhibicion signficativa de lo agregadion pluqtlerun'u ufilizando ofros ufmnistus de la agregadén plaquetaria. Hedo sobre el
intenvalo Q1 gbk ¥ elechofisologia cardiaca. H efecto de ibrufinib en ef infenvalo Qc fue evaluado en 20 hombres y mujeres
sanos en un estudio AT complefo, aleatorizado, doble ciego con placeboy con controles positvos. A la dosis supraterapéufica
de 1.680 mg, brufinib no é)mlongé el infenvalo QTc de manera dinicamente significativa. E limite superior mayor del IC
bilateral del 90% pora las ciferencis de la media ajustada basal entre brufinib y plocebo fueron inferores a 10 ms. En el
mismo estudi, se observo una reduccion dependiiente de lo concentradion en el infervalo Qc (-5,3 ms [IC del 90%: -9.4,
-11aunaC * de 719 ng/mL sequida de una dosis supraterapéutica de 1.680 mg). Eficada dinica y sequridad. LCM. La
sequidad y ld Bcacia de IMBRUVICA en paentes con LCM en recuida o refiactario s evalug en un dnico estudio abieroy
muficéntico de fase 2 (PCYC-1104-CA) realizado en 111 Egaeme& Lo mediana de la edad era de 68 aros %}E{vﬂle; e
40 084 afios), el 77% eran varones el 92% caudsicos. Se excluyd del estudio a los padentes con un estado fundonal del
Fastem Cooperafive Oncology Grou[u (ECOG) iqual o mayor que 3. Lo mediang del fiempo franscurido desde el diu?nésn’m
fue de 42 meses, y lo mediana del nimero de tratamientos previos fue de 3 (infervalo: de 1 a 5 fratamientos), induyendo
quimioterapia previa a altus dosis en el 35%, bortezomib previo en el 43%, lenalidomida previa en el 24% y trasplante
auitlogo o ulml;énico de célulos madre é]revio en el 11%. En el momento basal, el 39% de los padentes presentaban
enfermedad voluminosg (=5 (mR ¢l 49% fenia una puntuacion de alfo iesgo segan el Indice Infemadional d Prondsfico
enel LCM siylrﬁ(ado ﬁ/\ lPlBl \y o 72% presentaba enfemedod uvunzuthufedudén exlm%ang\ionur y/o de lo médula
dsea) en la seleccion. IMBROVICA se adminisho por vio oral a dosis de 560 mg una vez al dia hasto é)rogm’én delo
enfermedad o foxiddad inaceptable. La reﬁ)uestu tumoral se evalud de acuerdo alos aiterios revisados del Grupo de Trubc(qo
Intemacional (I\IN(% é)uru ¢l linfoma no Hodgkin (LNH). £ citerio de voloracidn prindipal en este estudio fue lo fosa de

Tespuesta global (TRG) evaluada por el invesfigador. Los respuestas a IMBRUVICA se muestran en la Tabla 2.
Tabla 2: TRG y DR en pacientes con LCM en recaida o refractario (Estudio PCYC-1104 CA)
Total
N=111
RG (%) 67,6
1Cdel 95% (58,0, 76,1)

RC (%) 20,7

RP (%) 46,8
Mediana de lo DR (RC+RP) (meses) 17,5 (15,8; NA)
Mediana del tiempo hasta [a respuesta inicial, meses (intervalo) 1,9(1,4-13,7)
Mediana del tiempo hasta RC, meses (intervalo) 55(1,7-11,5)

IC=intervalo de confianza; RC=respuesta completa; DR=duracién de lo respuesta; TRG=tosa de
respuesta global; RP=respuesta parcial; NA=no alcanzado

Los datos de eficada fueron también evaluados é}m un Comité de RevisiGn Independiente ((RQ demostrindose una TRG
del 69%, con unafoso de respuesta completo (RC) del 21%y una fosa de respuesta parcial (RP) del 48%. H CRIestimé
lo mediana de la duracion de la respuesta (DR) en 19,6 meses. La respuesta global a IMBRUVICA fue independiente del
ratamiento previo reabido, induido bortezomib y lenalidomida, y también fue independiente de los factores de rie\s;ﬂo/
pronasfico subyacentes,la presencia de enfermedad voluminosa, e género o la edad. La eficadia y seguridad de IMBRUVICA
se demositd en un estudio aleatorizado, abierto, mulficéntrco de fase 3, que induia 280 pacientes con LM que habian
redbido al menos un frafamiento ?revio Fsfudio MCL3001). Los padentes fueron aleatorizados 1:1 para redbir 560 mg
diarios via oral durante 21 dias de IMBRUVICA o 175 mg via infravenosa de temsirolimus los dias 1, 8, 15 del primer ddo
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sequido de 75 mg los dios 1, 8, 15 de cada dido posterior de 21 dias. £l ratamiento en ambos brazos confinud hasta
pro}]r%ién de lo-enfermedad o toxicidad inaceptable. L mediana de edod era de 68 afios (infervalo, de 34 a 88 afios),  evaluacion del investigador en los Eu(iemes del brazo de IMBRUVICA. Lo mediana de o SLP evaluada por el invesfigador
¢l 74% exan varones y el 87% couctsicos. L mediana del fiempo desde el diudgnéﬁi(o er0 43 meses,y lo mediona dél o se olcanzd en el brazo de IMBRUVICA {Ufue de 15 meses PC del 95% (10,22 19.35)] en el brazo de dorambualo;
nomero de ratamientos previos era 2 (infervalo: de 1 a 9 tiatamientos), induyendo quimioterapia previa a alts dosis en el SHR:QM PC del 95% (0,09: 0.21)]). Lo SIP estimada o los 4 aos fue def 73 9% en e brazo de IMBRUVICA y e
519%, bortezomib f)reviu en el 18%, lenalidomida previa en el 5%y frasplante de céulas madfe previo en el 24%. Enel 15,5% en el brazo de dorambuclo, respectivamente. En la figura 4 se muesha la v de Kulplan-Meier para la SLP
momento basal, ef 53% de los padentes Fresemu in enfermedad voluminosa (=5 am), e 21% fenia una puntuaddn — acualizada. Lo TRG evaluada por el investigador fue del 91,2% en el biazo de IMBRUVICA Y/de 36,8% en el brazo de
deglto riesg10 seqin el MIPI simplficado, el 60% presentaba enfermedad exraganglionar y el 54% presentaba ofectadin  dorambuo. Lo fusa de RC seqin los arterios del IWCLL fue del 16,2% en el brazo de IMBRUVICA y del 3,0% en el brozo
de lamédula dsea en o selecdon. La supervivenaa libre de progresion (SLPLer evaluada por el (Rl aplicando los ariterios ~ de dorambualo. En el momento del seFuimiemo a lorgo plazo, un tofal de 73 suetos (54,9%) que fueron aleatorizados
revisados del Grupo de Trabajo Infemacional (IWG) Iguru el linfoma no Hudﬂ)‘n (LNH).Los resutodos de eficacia del Estudio  orginalmente ol brazo de dorambuclo recbieron posteriormente ibrufin ros combiar de grupo de tatarmierto. Lo
MMCL3001 se muestran en la Tabla 3y la curva de Kaplan-Meier para la SCPenla Figura 1. esfimacin de referenda de Kugﬂn-Meier de la SG a los 48 meses fue del 85,5% en el brazo de IMBRUVICA. H efecto

terapéufico de ibrufinib en el Estudio PCYC-1115-CA fue uniforme en los padentes de alfo rg del17p/mutuco
Tabla 3: Resultados de eficacia en pacientes con LCM en recaida o refractario (Estudio MCL3001) w"%@?de(\?hf yl/o |G[|]1|V % ﬁ]tnndo 0 6 e en o pocerie s ofofego on 6l 7ymiucin

POYC-1115-CAy su estudio de extensidn, se obsenvé una reduccion del 86% del riesqo de muerte o progresion segin o
e

Criterios de valoracion IMNBil{\:I;IgA ‘ Teﬁsi;gilwus 5:’%0 n;‘e:s(e:m de Kaplan-Meier para la SLP (poblacn ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA con seguimiento
SLP
ediana de SLP (IC del 95%), 146 (104NE) | 62(4,2,7,9)
meses, HR=10,43 [IC del 95%: 0,32; 0,58]
TRG (%] 719 [ 104
Valor p p <0,0001

NE=no estimable; HR=hazard ratio; IC=intervalo de confianza; TRG=tasa de respuesta global;
SLP=supenvivencia libre de progresion
* Evaluado por CRI

Una proporcon menor de pacentes tratados con ibrufinib expedimentaron un empeoramiento dinicamente §g1nﬁmﬁv0 de a ——
los sinfomgs del linfoma frente a temsiroimus (27% frente @ 52%) %l ol ﬁeméx) asta el empeoramiento de los sinfomas el T
oawrio de foma mds lenta con ibrufiib frente a femsiolimus (HR 0,27, p<0,0001). K My Corambeds
Figura 1: Curva de Kaplan-Meier parala SLP (pobladén ITT) en el Estudio MCL3001 'u g
Mes
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=z . Tratormiento combinadl. Lo seguridod y o eficada de IMBRUVICA en pacdentes con LLG/LLP no frtados previomente se
H " ) evaluaron mds a fondo en un'estudio de fase 3, aleatorizado, mulficentrco y abierto (PCYC-1130-CA) de IMBRUVICA
g4 ) en combinacion con obinutuzumab frente o dorambualo en combinadén con obinutuzumab. En el estudio pom'gmron
= L i‘“‘“’m pacentes de 65 afios 0 mds o bien de menos de 65 afios con afecdones médicas coeistentes, fundon renal redudda
5 i . ) medida por un adoramiento de aegfining <70 ml/min o presenda de def]7pymutadon TP3. Se aleatoiz a los
=4 s, “Imarnicn padentes (n=229) en proporddn 1:1 para reabir IMBRUVICA 420 mg ol dia hosta progresion de la enfermedad o
= % foxicdad inaceptable o dorambucilo en una dosis de 0,5 mey/kg los dias 1y 15 de cada cido de 28 dias durante 6 cidos. En
-, 10705, los padentes recibieron 1.000 mg de obinutuzumab los dics 1, 8 15 del primer cido, y después ratamiento
M == I mbruwvica - ¢l primer dia de los 5 cidos posteriores (6 ddos en fofal, 28 dias cada uno). La primera dosis de obinutuzumab se dividio
+ Termirelimus enreeldia 1 (100 mg)y el dia 2 (900 mg). L mediana de edod era de 71 aios (intenvalo de 40 a 87 aios), o 64% de
I%sg%ﬂdenres eran varonesy el 96%, cauaasicos. Todos los paentes presentaban un estado fundonal basal del ECOG de 0
0 pest MTemsiralimus (48%) 0 de 1-2 (52%), En el momento bosal, el 52% presentaban un estadio dinico avanzado (Estadio Il o 1V de Rai),
) ) P T el 32% gr&enmbun enfermedad voluminosg (=5 (mf ¢l 44% tenian anemia basal, el 22% tenian rombocitopenia
i R A T basal, ¢l 28% presentoban un GCL<60ml(m|ny|u mediana delo )Jumuucién deenfermedades acumuladas en geriatra
P L A S - S-S A S A S (CRS-6) era e 4 (nenvolo de 0 12;j En el momento basal, el 65% de los padentes presentaban LLG/LP con focores de
alto riesgo (del17p/mutacion TP53 1

%), dell1q P 5%&0 1GHV no mutudo [54%!}. Lo supenivenda fibre de progresion
(SLP) evaluada por el CRI conforme a los arterios def IWCLL indicd una reduccion estadisicamente significativa del 7/% en
¢l riesgo de muerte 0 proglresién en el brazo de IMBRUVICA. Con una mediana de fiempo de seguimiento en el estudio de
31 meses, la mediana dea SLP no se alcanz en el brazo de IMBRUVICA + obinutuzumaby fug de 19 meses en el brazo
de dorambualo + obinutuzumab. Los resuftados de eficadi del Estudio POYC-1130-CA se presentan en la Tabla 5y la
v de Kaplan-Meier para la SLP, enla Figura 5.

Tabla 5: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-1130-CA
IMBRUVICA -+ Obinutuzumab ‘ Clorambulo + Obinutuzumab
=113 =116

UC Pa(rbnl&s:thtmlnmténm(ﬂlewbdeﬂc Monaferapia. Se realizo un estudio aleatorizado, muliiéntrico, abierto fuse 3
gl;(Y(—] 115-(A) de IMBRUVICA frente o dorambuclo en padentes con LC no ratudos previamente de 65 arios o mayores.

ueria que los padentes entre 65 y 70 afios tuvieran al menos una comorbilidad que exclugem el uso en primera
linea einmunm&uimiotempiu con fludorabing, ddofosmanida y rituximab. Los pacientes (n=269) fueron aleatorizados
1:1 para redbir 420 my diaios de IMBRUVICA cado uno hasta progresion e o enfemnedad o oxddad ingceptable, o
dorambudlo a la dosis iniial de 0,5 mg/kg los dias 1y 15 de cada cido de 28 dias durante un mdxmo de 12 dos,
con lo posihilidad de inaementos de dosis infiapadente de hasta 0,8 mg/kg en fundén de la folerabiidad. Despues de
la confirmadion de progresion de lo enfemedad, a los padentes con dorambudlo se les permifio cambiar a ibrufinib. La
mediana de edad era de 73 afios (infervalo de 6509 aﬁog, el 63% eran varones y el 91% caucdisicos. H 91% de los

gﬂciefﬂes presentaban un estado funconal basal del ECOG de 09 1 y el 9% presentuban un estado fundional busal del ECOG
3
(Estadio 1l o IV de Rai), el 35

2. H estudio induy6 a 269 Eacientes con LLC En ¢l momento basal, el 45% presentaban un estudio dinico avanzado

% de los pacientes presentaban al menos un fumor =5 am, ¢l 39% con anemia en el

momenobasal, e 23% con nombodtogeniu en el momento basal, el 65% presentuba elevaadn de la micr?glohulinu B2
>3500 mcg/L el 47% presentuba G << 60 ml/min, el 20% de los padentes Fresefmhu delTTq, el 6% presentaba

(Criterio de valoracion

Supervivencia libre de prog
Ndmero de episodios (%)
Mediana (IC del 95%), meses
HR (IC del 95%)

%40, [ 74(63,8)
No alcanzada \ 19,0 (15,1, 22,1)
0,23(0,15,0,37)

def17pymutacidn de o proteina umoral 53 (TP53)y el 44% presentoba el gen de o regicn varioble dé o codena pesda o[
4 el 34 R N respuesta g
delo ﬁl/munoglobuhnu pIGHVJ 1o mutado. suggr\nvenua Ebre de pr regslon (SLPregewluudu el (Rl apha}ﬁgga los '{(E:u de et b (%) ]Sg g 77383
aiterios del Grupo de frabajo infemaconal pumeILl((I/ indicd un 84% de reducdion estadisicamente significa
del ;eésgﬁgerp(u‘?(n%ﬂ)s re&'(’)nelneIFbruzndzeMgBRU IA nIluTah\u4éer|r(|(llje‘smrnlllosresultmlioss$eﬁia]duobtenidos RP¢ 69,0 65,5
en lio POYC-TT15-CAy en los Figuras 2 y 3 se muestran las cuvas de Kaplan-Meier para la lo supenvivenda i oo, HR — i R(— RP— ;
(r]lohul ) respedivnmeme_yHubo Ung meiorg et g ploqueits e plohinu %TE%I, sﬁcumen‘T/e sign?hec i ‘!(E;] EELeraﬁll(()]rngclonﬁunzu, HR=hazard ratio; RC=respuesta completa; RP=respuesfa parcial.
o .

poblacian por infendan de fratar (ITT) a fovor de ibrufinib frente @ dorambudlo. En los Rgciemes «n iopenigs en ¢l
momento basal, la mejora hematoldgica sostenida fue: plaguetus 77,1% frente a 42,9%; hemoblogina 84,3% frente al
45,5% para ibrufinib y dorambualo respecivamente.

Tabla 4: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-1115-CA

® Incluye un paciente del brazo de IMBRUVICA + obinutuzumab con una respuesta complefa con
recuperacion medular incompleta (RC).
RP=RP+RPg.

Criterio de valoracién IMNBRU]\:Iilﬁm ‘ Clorombsu:gilo Figura 5: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (pobladdn ITT) en el Estudio PCYC-1130-CA
SLP: - -
NGmero de eventos (%) 15(11,0) [ 64 (48,1)

No alcanzada [ 189(14,1,22.0)

Mediana (IC del 95%), meses

HR (IC del 95%) 0,161 (0,091; 0,283)

TRG® (RC-+RP) 82,4% [ 35.3% .
Valor p <0,0001 2
SG* S

Nimero de muertes (%) 2,2) [ 17 (12,8)
HR (IC del 95%) 0,163 (0,048; 0,558)

IC=intervalo de confianza, HR = hazard ratio; RC=respuesta completo; TRG=tasa de respuesta

global; S6= ia global; SLP=supt ia libre de prog RP=respuesta parcial
i Evu\uudOer {RI, mediana de seguimiento de 18,4 meses. n| o
* Mediana de S6 no alcanzada en ninguno de los brazos. p<<0,005 para S6 ) L R |
Figura 2: Curva de Kaplon-Meier para la SLP (poblacign ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA VPUPE R B - L I
100 - eper i R A N I A
a w th—ch: s 115 W 81 & % 4 B B 5 50
L} Il |
a- "u,‘ R IR l efecto mr?fe’mim de ibrutinib fue uniforme en toda lo f)ohladén on LLG/LP de alfo riesgo (del1 7pymutacion TP53,
2 . del11q 0 1GHV no mutado), con un HR %arq JorSLP de 0,15 ICdel 95% (0,09: 0,27)], como se muestra en la Tabla 6.
— Los estmadones de o fos de SLPa s 2 aios en a pobladon con LG/ALP de o iesgo fueron de 78,8% [IC de 95%
sa " -, (673 86,7)Ly 15,5% [IC del 95% (8,1; 25,2)] en los brozos de IMBRUVICA +- obinutuzumab y dorambuclo +
= g 1y obinutuzumab, respecivamente.
@’ [ : e
- i
a b= Gorombudio
i ST 48] 0,154 [ 0,087;0,270
W o |8 | osm [omn
= e DelT7p/TP53
P 1 L R R R S ST A 0,109 [ 0,031, 0,380
" L'.\uw?& wooWoowoowoowmoow & 0 No | 188 | 0175 | 0,766, 0,455
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Figura 3: Curva de Kaplan-Meier parala SG (poblacién ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA Del7p 32 0,141 0,039; 0,506
100 Jms o DellTq 35 0,131 0,030; 0,573
IRRAC T - Otras 162 0,302 0,176, 0,520
: ! =gy 5 1 ool IGHV no mutado
S [ 125 [ 0150 [ 008407289
B Egnd 91 1 0,300 [ 0,120 0,749
g <65 [ 46 [ 033 [ 01250705
® =45 [ 183 1 0,215 [ 01250372
: <5 [ 15 [ 0239 [ 016105
S5 |74 [ 0184 | 008503%
x Estadio de Rai
L] - ) 0/1/11 [ TI0 ] 0,221 [ 01150424
JNTEE o e L | Ty 08 [ 01270477
T T S T A | R (A T IECOG segn el CRD
e I|ru||u|‘:1f:- 13 [E] 15 13 = 15 i B 2 I 0 ‘ 110 ‘ 0,226 ‘ 0,110; 0,464
Quorbodhe: 13 17 1 @ 1 1 82 ] 1 ] 1-7 ‘ 119 ‘ 0,239 ‘ 0,130: 0,438
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Se observaron reacciones relacionadas con la infusion de ualquier grado en el 25% delos padentes iatados con IMBRUVICA
+ obinutuzumab y en el 58% de los fratudos con dorambualo + obinutuzumab. Se observaron reqcdones reladonadas
con lainfusion graves o de grado 3 o mayor en el 3% de los pacentes fratudos con IMBRUVICA + obinutuzumab LY enel
9% de los tratados con dorambualo + obinutuzumab. Lo seguridad y eficacia de IMBRUVICA en padentes con LLGALP
previamente no fratada fueron evaluadas mds a fondo en un estudio fase 3, aleatorizado, mulicénfricoy abierto (E1912)
de IMBRUVICA en combinadion con rtwimab (R) versus el estandar de inmuno-quimicteropia fludarabing, ddofosomida,
y riwimab (FCR). E estudio Lng%s{o pacientes no fratados previamente con LLf/LEF de 70 arios 0 menos. Los padentes con
del17p fueron excuidos del estudio. Los padentes (n=529) fueron aleatorizados 2:1 para recbir IR o FCR. IMBRUVICA
se adminishi a dosis de 420 mg ol dia hosta progresion de la enfermedad o toxicdad inaceptable. Fudarabing fue
administrada a dosis e 25 mg/m’ y lo ddofostarmida fue administado a dosis de 250 mg/m?, ambas enlos dios 1, 2y
3 deos Gidos 1-6, Rituximab se inicié en el Gido 2 5aru ¢l brazo de IRy en el Gdo T para el brazo de FCRy se adminisito
a dogis de 50 mg/m” en el dia 1 del primer cido, 325 ma/m? en el dia 2 del pimer ado'y 500 mg/m” en el dia 1 de los
5 cidos posteriores, %uru un fotal de 6 ddos, Cada ddo fue de 28 dios. Lo mediana de edad era de 58 aros (intenvalo de
2807 uﬁo%), el 6/% eran varones y el 90% eran caucdisicos, Todos los padentes tenian un estado fundonal basal del
EC0G6de 00 T(98%) 02 (2%). En el estudo basal, e 43% de los padentes presentaban Estadio Il o 1V de Rai y el 59%
delos padentes presentaban [LG/LLP con fuctores de alto ri%g]o (mutadion TP 3[6%(]{ delllg [ZZ%P IGHV no mutado
[53%]). Con una mediana de seguimiento del estudio de 37 meses, los resultados de eficaca para £1912 se mueshian
enlaTabla 7. Lo curva de Kaplan-Meier para SLP evaluada de acuerdo con los crerios del IWCLLy o SG se musstran en
las Figuras 6 y 7, respecivamente.

Tabla 7: Resultados de eficacia en el Estudio E1912
Ihrutinih"Jlrrit:;ljsxjmub (IR)

Fludarabina, Ciclofosfamida
y Rituximab (FCR)

(Criterio de valoracion

Supervivencia libre de progresién

Nomero de episodios (%) 41(12) 44(25)
Progresion de la enfermedad 39 38

Episodios de muerte

Mediana (IC del 95%), meses
HR (95% 10)

6
NE (47,1; NE)
0,34(0,22; 0,52)

2
NE (49,4; NE)

Valor p° <0,0001
Supervivencia global

Nomero de muertes (%) 4(1) [ 10 (6)
HR (95% 10) 0,17 (0,05; 0,54)

Valor p° 0,0007

85,7

Tasa de respuesta global® (%) 96,9
“E Valor p es de andlisis log-rank no esfrafificado
*Evaluado por el investigador.

HR = hazard ratio; NE = no estimable

Figura 6: Curva de Kaplan-Meier de SLP (Poblacién por ITT) en el Estudio E1912
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Fl efecto del rafumiento de ibrufinib fue consistente en la pobladion con LLG/LLP de alfo riesgo (mutacion TP53, dell1q
IGHV no mutado), con una HR guru la SLP de 0,23 [95%1C (0,13; 0,40)], p <<0,0001, como se muestra en la tabla
Las esfimaciones de la fosa de SLP a fres afios Euru lo poblacn de LLG/LP de alto riesgo fueron 90,4% [95% IC (85
93,7)]y 60,3% [95% IC (46,2; 71,8)] en los brazos de IR y FCR, respectivamente.

Tabla 8: Andlisis de la SLP por subgrupos (Estudio E1912)

F=Oo

3

[ N T HozardRatio [ 95%1C
Modos Tos sujetos | 529 ] 0,340 | 02220512
iesgo alto (delT7p/TP53/delT1q/IGHV no mutado]
Si [ 318 [ 02 [ 0,132, 0,404
No | 76 | 0568 | 0,2921,105
delTTq
Si [ 17 T 0199 1 00880453
No |40 | 0433 | 0,260,072
IGHV no mutado
Si [ 81 ] 023 ] 0129040
No IR | 0,276;1,993
nfermedad
<5m [ 316 [ 0383 ] 027,071
=5m [ 190 [ 0757 | 0,134,0%
stadio de Rai
0/ [ 301 [ 039 ] 0722401708
[V | m8 0 | 0,148,0,534
(06
0 [ 335 [ 0217 10138041
12 194 T 0551 0,271, 1,118
Hazard ratio basado en andlisis no estratificado
Figura 7: Curva de Kaplan-Meier para SG (Poblacién por ITT) en el Estudio E1912
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Pacientes con LLC que han reabido al menos un fratamiento previo. Monoterapia. La sequridad y eficacia de IMBRUVICA
en padentes con LLC se demostrd en un estudio no controludo y en un estudio cleaforizado y controlado. Ef estudio
mulficntico abierto g(Y(—] 102-CA) s renlizd en 51 pacientes con LLC en recaica o refacturio, que recbieron 420 mg una
vez al dia. IMBRUVICA se adrministro hasta progresion de ly enfermedad o focdad inaceptable, Lo mediana de lo'edod
fue de 68 aos (infervalo: de 37 a 82 uﬁosf I mediana del fiempo transcurido desde el diagndstico fue de 80 mesesy
lo mediana del nomero de frafamientos grevios fue de 4 (infervolo: de 1 a 12 fratumientos), induyendo un andlogo de
nudedsidos previo en el 92,.2%, rituximal 8revio en el 98,0%, un dlquilante previo en el 86,3%, bendamustina previg
enel 3929y ofutumumab previo en el 19,6%. En el momento basal, el 39.2% de los pacentes se enconfraban en el
estudio IV de Rai, ¢l 45,1% ]presemuhu enfermedad voluminosa (=5 am), d353% presentuba deleddn del ]7W
31,4% delecan del 11q. Lo TRG fue evaluada por Jos invesfigadores a/ por el CRl aplcando los iterios del 2008 del

Con una mediana de duracion del fratamiento de 16,4 meses, la TRG evaluada por el CRI para los 51 padentes en recaida
orefracturios e del 64,7% (1C del 95%: 50,1%; 7 6%), fodas RP. La TRG, incluida la RP con finfoditosis fue del 70,6%.
Lo mediana del fiempo hasta la respuesta fue de 1,9 meses. La DR vari6 entre 3,9y 24,2+ meses. No se alcanz6 la
mediana de o DR. Se realiz0 un estudio mulicéntrico de fuse 3, leatorizadoy abierto en el que se compard IMBRUVICA con
ofatumumab (PCYC-1112-C8) en pacentes con LLC en recido o rftotari. Los puciemesq[n: 391) fueron dleatorizados
en una Emporcién de 1:1 para rebir 420 mg diarios de IMBRUVICA hasta progresion de la enfermedad o tosadad
inaceptable, o hesta 12 dosis de ofatumumab (300/2.000 mg). 57 padentes aleatorizados a ofufumumab combiaron
de grupo de fratamiento para reabir IMBRUVICA fras presentar progresion de la enferedad. Lo mediana de lu edod era
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de 67 afios (infervalo: de 30 0 88 uﬁos)( ¢l 68% eran varones y el 90% caucdsicos. Todos los imu’emes presenfaban un
estado fundional basal del ECOG de 06 1. La mediana del fiempo desde el diu?nésﬁco era de 91 meses la mediana del
némero de frafamientos previos era 2 (infervalo: de 1 a 13 fratumientos). En el momento basal, el 58%6 de los padentes
presentaban ol menos un fumor 5 am. E 32% de los pacientes tenian una delecian del 17p (el 50% de los padentes
fenion una delecion 17p/mutnddn TP53), el 24% una deledon del 11yl 47% tenia 16HV no mutodo. o supenivenda
lire de progresion (SLF) evaluoda é}or un (Rl conforme a los crerios del IWCLL indicd una reduccion estuditicamente
signifcatva del 78% en el riesgo de mortalidad o progresion para los })utienres del %rupo de IMBRUVICA. H andlisis
de la SG demostio una reducdon estudisicmente signficativ del 5/% en el riesgo de mortalidad para los padentes
del grupo de IMBRUVICA. En'la Tabla 9 se muestran los resultados de eficada obtenidos en el Estudio POYC-1112-CA

Tabla 9: Resultados de eficacia en pacientes con LLC (Estudio PCYC-1112-CA)

Criterio de valoracion IMBRUVICA Ofatumumab
N=195 N=196

Mediana de SLP No alcanzada 8,1 meses
HR=0,215 [IC 95%: 0,146; 0,317

6 HR=0,434 [IC 95%: 0,238 0,789]"
HR=10,387 [IC 95%: 0,216; 0,695]

TRG*® (%) 42,6 41

TRG, incluyendo RP con linfocitosis’ (%) 62,6 4]

HR=hazard ratio; IC=intervalo de confianza; TR6=tasa de respuesta global; S6= supenivencia global;
SLP=supervivenia libre de progresion; RP:res[uuesm parcial

* Mediana de la SG no alcanzada en ninguno de fos grupos. p < 0,005 para SG.

"los Fuciemes aleatorizados  ofatumumab fueron censurados al iniciar el fratmiento con IMBRUVICA.

“ Andlisis de sensibilidad en el que los padientes %ue cambiaron del grupo de ofatumumab no fueron
censurados en la fecha de la primera dogis de IMBRUVICA.

¢ Conforme al CRI. Fue necesario repetir las TC para confirmar la respuesta.

* Todas los respuestas alcanzadas fueron RP; p<<0,0001 para la TRG.

Mediana del tiempo de seguimiento en el estudio="9 meses

La eficada fue similar en todos los subgrupos examinados, induso en padentes con y sin deleddn de 17p, un fuctor de
esfraificacion predefiido (Tabla 10).

Tabla 10: Andlisis de subgrupos de la SLP (Estudio PCYC-1112-CA)
N

MW, Monoterapia. Lo seguridad y eficacia de IMBRUVICA en MW (finfoma finfoplasmadiico excrefor de IgM) se evaluo
en un ensayo abierto, muffiéntico, de un gnico brazo con 63 padentes previamente fratudos. Lo mediana de edad fue
de 63 afios (intervalo: de 44 a 86 aros), el 76% fueron varones, y e 95% caucdsicos. Todos los pacentes presentaban
un estado fundonal busal del ECOG de 016 1. La mediana de fiempo desde el diagndstico fue de 74 meses, y l mediana
del nimero de ratarnientos presios fue 2 (infervalo: de T 11 tratamientos). En el momento basal, la mediana del volor
I%V\ sérico fue de 3,5 g/, y el 60% de los padentes presentaron anemia (hemoglobina <11 g/dL 0 6,8 mmol/).
IMBRUVICA se adminisird por via oral a dosis de 420 mg una vez al dia hosta progresion de lu enfermedad o foxicidad
inaceptable. Ef citerio de valoraddn [Frindpul en este estudio fue la TRG evaluada por el investigador. La TRG y DR fueron
evaluadas aplicando los aiterios a ;}deos &)r ¢l Tercer Grupo de Trabajo Infemadonal de MW (Third Infemafional
Workshop of MIW). Los respuestas a IMBRUVICA se musstran en la Tabla 12.

Tabla 12: TRG y DR en pacientes con MW
Total (N=63)

RG (%) 873

IC del 95% (%) (76,5,94,4)
RPHB (%) 143

RP (%) 55,6

RH (%) 125
WMediana de Ta DR meses (infervalo] NA(0.03+:188+)

[C=nfervalo de confianza; DR= duracin de Ta respuesta; NA=no alcanzado; RM=Trespuesta
minima; RP=respuesta parcial; RPMB = respuesta par(iufmuy buena; TR6=RM--RP-F RPMB
Mediana del tiempo de seguimiento en el esfudio=14,8 meses

L mediana de fiempo hasta |a respuesta fue de 1 mes gntefvulo: 07-134 mese?, Los resultados de eficaci fugron
también evaluados por un CRI demostando una TRG de 83%, con una fasa de RPMB del 1%y una'tasa de RP del 51%.
Tratomiento . Lo seguridad y o eficacio de IMBRUVICA en la MW se evaluaron mds a fondo en padentes con
MW no fratodos o fatados previamente en un estudio de fuse 3 aleatorizado, multicéntri(ﬂ doble dego de IMBRUVICAen
combinacon con rifwimab frente a placebo en combinadon con rituximab POC127-)). Se aleatorizd a los padentes
(n=150) en proporcion 1:1 para recir IMBRUVICA 420 mg al dic o placebo en combinacion con ritwimab hesta que
® produ@gm la progresin de o enfermedad o una toxiddad inaceptable. Rituximab se administrd semanalmente en ung

losis de 375 mg/m? durante 4 semanos conseaufivas (semanas 1-4) seguidas de un segundo ddo de rtuimab semangl
durante 4 semanas conseautivas (semanas 17-20). Lo mediana de edad era de 69 anos (inenlo de 36 a 89 afis),
el 66% de los d)udemes eran varones y el 79% caucdsicos. | 93% de los padentes tenian un estado funonal del

Dgg  secdon 4.6). En coneios.ges[umes, ibrutinib o dosis de 15 mg/kg/di

fumacodnética de ibrufinb. Peso cmgom( Los dotos de famacodnéfica poblaconal indicaron que el peso corporal
(inenvolo: de41 a 146 kg media DE]. 83 9kg]?tuvo unefecoinsignifcante.en el adaramiento deibrufinib

renal, Lo eliminacion renal de ibrufinib es minima; o eiminacion urinaria de mefubolitos es < 10% dela dosis. Nose han
realizodo estudios especficos hasta o fecha en sujetos con deteroro de a fundon renal. No se dispone de dotos en pacdentes
con insufidenda renal grave o en didliss (ver seccin 4.2). I hepitico Ibrutinib se mefoboliza en el h\gado, Se
realiz0 un ensayo en sujefos con insuficiencia hepdfica sin cdncer a los que se administrd una dosis Gnica de 140 mg del
medicamento en condiciones de ayuno. H que two la insufidendia hepdtica varid considerablemente entre los
individuos, pero por término medio se observé un incemento de 2.7; 8,2y 9 8 vexesen la e;qaosidén aibyufin (AUC, ) de
\osw'betoscon insufidencia hepdica leve (1=6, CIuseAde(hild—ﬁuth, moderada (=10, useBderiId—Pug?ygruve
(n=8, Qase C de Child-Pugh), respectivamente. La fraccion libre de ibrufinib aument6 también con el grado de deferioro,
conun'30%, un 3,8%y un 4,8% en los suigtos con insuficencia hepciica leve, moderada  grove, fespedivaments, en
comparadtn conel 3 3%enel plasma delos conoles sanosemporejadosen este etudio. Sesf queel orrespondi
aumento de o exposidon a ko facdin fbre de brutinh (AUC, &%%de%l 1,9,8y 13 veceseen los sutos con insufidend
hepica leve, moderada y grave,respecivamente (ver seccidi4:2). Admmistacion connta wnﬂs}mrvs/mhibldores e

 Estudios i vito indicaron que ibrufinib no es un sushiato de la P-gp, ni de ofros rasportadores importantes,

exepto del OCT2. El metabolto difidrodiclico é/ offos mefabolitos son susfrato de o ﬂpA Ibrutinib es un inibidor de la P-gp
y de la BCRP in vito (ver seccion 4.5). 5.3 Datos predinicos sobre seguridad. Los siguientes efecos adversos se
obsenvaron en estudios de 13 semanas de duracion realizados en rafos y pertos. Se obsend que brufinb induda efectos
%ﬁoimesﬁnales (heces blandas/dianea y/o inflamacian) y deplecon linoide en ratas y peros con un Nivel Sin Efedto
150 Obsenvado éNOAEL) de 30 my/kg/dia en ambas esge(ies. Teniendo en cuento la exposidon media (AU% aladosis
dinica de 560 my/dio, los codentes de AUCfueron de 2,6y 21 ol NOAELen rafus muthombm,yde 0,4{1 al NOAEL

en peros machoy hembig omente, Los margenes poro el Nivel Mds Bajo con Fectos Obsenvados ((OFL) (60 m
kg}()ﬁu) enel perrz sonde 3,?&;2 (machos)yde2, veces[()ﬁembrus . Enratas, lse obsendarofig moderuSu de}u(s (élul%
en rafos mocho (margen de exposicion de

adnares fancredﬁtus (consicerado un efecto adverso) con dosis > 100 my
AUCde 2,6 veces), pero no se observo en hembras con doss de hosto 300 mgkg/ia (21,3 veces el margen de exposicion
AU?.Seohsewé una ligera disminucion del hueso frabeculary corical en rafus hembra @ Iasgueseadminmré =100mg/
i (20,3 veces el margen de exposicon AUC). Todos los efects goshointesinals, linfoides y cseos remitiron depues
e unos periodos de recuperacion de 6 a 13 semanos. Los efectos panaediicos remifieron pardalmente durante periodos
similares de recuperacion. No se han realizado estudios de toxicidad juvenil foxiddad, Ibrutinib no
most cardnogeniddad en un estudio de 6 meses en raton fransgénico 3(;g.rusHZ) a dosis oroles de hasta 2,000 my/ky/
dia, con un margen de exposicion de aproimadamente 23 (ma embras) veces superior al AUC de ibrufinib en
seres humanos, con una dosis de 560 mg al dio. Jbruirib no fiene propiedades genofdxicas cuando se ha probado en
bacterias, c8ulas de mamieros o en ratones. Toxiddad para o . En atus gestontes, ibrufinb en dosis de
s 0s0ci0 0 un aumento de los pérdidas posteriores a a implantacion y o un qumento de los mafomacones
viscerales (corazon y grandes vasos) dy avariagones es%ue\éﬁms on un margen de exposicon de 14 veces el AUC obtenido
en pacientes fratados con una dosis diaria de 560 mg. £ una dosis > 40 mg/key/dia, brufinib se asod6 a una disminucion
delos meemles d(cou’eme de AUC =56 en comparacion con la dosis diaria de 560 mg en pacientes). En consecuend,
¢l NOAEL fetol fue de 10 mo/kg/dia (aprosimadamente 1,3 veces el AUC de ibrufinib a una dosis diaria de 560 mﬁx) (ver
ia 0 mayor se asodd a malformaciones esqueléficas
ufinib a dosis de 45 my/ky/dia & asod6 o un aumento de los pérdidas posteriores a la
implantacin. [brufinib caus6 malformaciones en conejos a dosis de 15 mgy/kg/dia (aproximadamente 2,0 veces la
cion (AUC) en pacientes con LCM adrminishado 560 mg diarios de brufiniby 2,8 veces a exposidon en pacenfes con
[1Co MW queredbieron dosisde 420 m%ulditg. Consecuentemente, el NOAEL fetalfue de 5 mo/ky/dia (aproximadamente
0,7 veces el AUC de ibrufinib o lo dosis de 560 mg dirios) (ver seccion 4.6). Ferficad. No se obsenvoron efecos sobre lo
ferfiidod o capacidad reproductiva en rgtas macho o hembra hasta lo m@ima dosis ensayada, 100 mg/kg/dia (DHE
16 mg/kg/dia). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excpientes. Nodeo de los comprimidos. Sfice coloidal
anhidra. Croscammelosa sodica. Loctosa monohidrato. Estearato de ma;ney’o. Celulosa micoaistgina. Povidona; Lol
sufato de sodio (E487). Recubrimienty con peliculo, IMBRUVICA 140 mg comprimios recublerfos con peficla
IMBRUVICA 420 mg fhos con ()eliada Mucrg%ol. Alcohol 80|’M'n||im. Talco, Didwdo de itanio (E171).
Oxido de hiermo negro (E172). Oxido de hiero amrilo (E172). IMBRUVICA 280 mg fecublertos con pelicul.
Mucroﬂol. Alcohol poliiniico. Talco. Didwido de fitanio (E171). Oxido de hiemo nef]ro £172). Owido de hiero roo (E172).
IMBRUVICA 560 inil i

cwv?fmdos conpella. Macogol. Alcohol poliviniico. Talco. Didxido de fitanio (171
Oxido de hiemo mﬁ'ggw ). Oxido de hiero amarilo (E172), 6. i

jonaco) e |

Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de

Razonderiesgo | 1Cdel95% | ECOGbasaldeOoTyel 7% Fresenmbuq un estado fundonal del ECOG basal de 2. £ 45% de o émdentes 110 habian 80,
odos Tos individuos 97 0210 [(0,143; 0,308) sido fratudos previamente y el 55% habian redbido ratainto previo. Lo mediana del tiempo desde el diagndstico
Dell7P d ARbAd era de 52,6 meses (pacenfes no frafados Frevuumeme =65 meses y padientesfratodos previomente=94,3 meses).
e Entre los padentes fratados previamente, lo mediang del nimero de fratamientos previos era de 2 (infenvalo de 1 a
of 127 0,247 ](0,136;0,450)| 6 tratamientos). En el momento basal, lo mediana del valor de IgM sérica era de 32 g/clL (infenvalo de 0,6 a 83
0 764 0.T9% |(0,117,0,323)] L), el 63% deos pacintes fenian anemia (hemoglobina <11 g/dL.6 6,8 mmol),efestudo de mutaciones M X
nfermedad refradaria @ andlogo de puring 1265P estoba Bresente en el 779% de los pacentes y ausente en el 13% de Jos gﬂdemes, y ¢l 9% de los padentes (esemdn
. godep 1o eran evaluables en cwanto o mutadones, Lo supenivendi e de progresion (SLP) evaluada por el (Rl indico una I
S 175 0,178 (0,100; 0,320) |  rduccign estudisicamente sigifcativo, del 80% en el iesgo de muere o progresién en el brazo d IMBRUVICA Los
No 276 0,242 |(0,145;0,404)|  resultados de eficacia del Estudio PCYC-1127-CA se presentan en la Tabla 13y fa curva de Kaplan-Meter para la SLP, en
dad Ja Figura 10. Los hazord rtios para la SLP en los padentes no trtados previomente, los pacientes fafados previomgnteﬁ/
=55 57 0,166 [(0,088; 0,375 los padentes con o sin mutaciones MYD88 265P fugron coindidentes con los hazard rafios para la SLP en la pobladan ITT.
=65 239 0,243 |(0,149;0,395)| Tabla 13: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-1127-CA
<u;nero de Tineas previas - UM E— (Criterio de valoracién IMBl;‘lUlI7C£+ R ‘ PIuNce=h¢; ;— R
5 SETAR Supervivencia libre de progresion®
>3 193 0,217 |(0,130;0,344)| o7 e .
nlermedad T — 711 BT F 3 1
<5 163 0237 [(0.127.0.447)| fhecind s 0 tlo alcanzagg - 0
=T 7 0T O Ti7 0317 BRdCae?sh 0.20(0 11 038 voldez 20, 64
az6n de riesgo basado en el andlisis no esfrafificado
Enla figura 8 se muestta lu curva de Kaplan-Meier para la SLP. jor respuesfa g
Figura8: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacién ITT) en el estudio PCYC-1112-CA R 222 77 z]t (3)‘
e
E&Wﬁﬁg{m&kﬂ“ [%) 92,0 47 ;
lediana de la duracion de la respuesta global, meses| No alcanzada 81,9-%—; 248(1,9;730,3+)
Y IMBRLIICA, i ) 364+
=0 : 7 RPJ" (%) 70
. iy llediana de duracion de Ta respuesta, meses No alcanzada g],9+; M2(46,258)
= L o) , 34+ i
» L C=infervalo de confianza; RC=respuesfa completa; HR=hazard ratio; RM=respuesta menor;
» g, E=no estimable; RP=respuesta parcial; R=ritwimab; THST=tiempo hasta el siguiente tratamiento;
i REMlli :d respueai{f parcial muy buena
™ T — ¢ Evalyado por CRI.
i Lt . ! 1 " .j:L;: *Elyalor depp asociado a la tasa de respuesta fue < 0,0001.
P 3 i ¢ 1 s  Definida como un aumento =2 ¢/dL con respecto al valor basal (con independencia del valor basal) o
W ] T @ ‘ ) como un qumento a >11 g/dL con una mejora =0,5 o/dLsi el valor basal era <11 ¢/dL.
Ukrnd 1 il [ I | ' Mediana del iempo de seguimiento en el estudio=78, 5 meses.
Andis final s un sequimiento durane 65 meses. Con una mediana de fiempo de sequimiento en el estudio de  Figura 10: Curva de Kaplan-Meier parala SLP (poblacion ITT) en el Estudio PCYC-1127-CA
65 meses en el Estudio g[YC-l 112-Ch e obsenvd una reducdon del 85% del riesgo de muerte o progresion segun la

evaluadtn del investigador en los padentes del brazo de IMBRUVICA. La mediang dela SLP evaluada por el invesfigador
siqluiendo Jos iterios IWCLL fue de 44, T meses[IC del 95% (38,47; 56,18)] en el brazo de IMBRUVICAy de 8,1 meses [IC
del 95% (7,79; 8,25)3 en el brazo de oftumumab, respecivamente; fR=0,15 [ICdel 95% (0,11 [],2[]“.3 Enlafigura
9 se muesta I v de Koplan-Meier pora o SLP actvalzado. Lo TRG evaluada por o investigador ue el 87 7% en e
brazo de IMBRUVICA frente al 22,4% en el brazo de ofutumumab. En el momento del andlisi final, 133 (67,‘7%) delos
196 stéems que fueron aleatorizados originalmente al brazo de ofatumumab habian pasado a recbir ibrutnib. Lo mediana
de o SLP2 evaluada por el investigador (fiempo desde aleatorizadn hosta evento SLP despugs de lu primera terapia
unﬁneovlésicu vior)siguiendo los aiterios IWCLL fug de 65,4 meses [IC del 95% (51,61;n10 alcanzada lien el brazo de
IMBRUVICAy 385 mesesg[l( del 95% (19,98; 47 24) en e brazo de ofotumumab respeciomente; HR=0 54[5IE del
959 (0.47; 0,71)]. Lo medligna de SG fue de 677 meses C el 95% (61,0: o alconzad)] en fbrazo de [HBRUVICA
Hlefeco erapeutico de brufinib en e Esudio PCYC-1 112-CA fue unomme en los pacentes de lfo iesgo con delecion 17/
mutadn TP3, deled6n 11q /0 IGHV no mutado.
Ei;uru 9: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacion ITT) en el Estudio PCYC-1112-CA Andliss final con
meses de seguimiento
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Tratamiento en combinacidin. La seguridad y eficacia de IMBRUVICA en padentes con LLC Freviumeme ratados fueron
evaluados adidonalmente en un estudio aleatorizado, mulficéntrico, doble diego de fuse 3 de IMBRUVICA en combinacion
n BR frente a plucebod'unto con BR (studio CLL3001). Los padetes (n="578) fueron aleatorzados 1:1 pora recbir
40 mgb diarios de IMBRUVICA o placebo en combinadn con BR hasta progresion de o enfermedad o toxicdad
inaceptable. Todos los padentes redbieron BR por un maximo de seis didos de 28 dics. La dosis de bendamusfina era de
70 mg/m? via infusion V durante 30 minutos los dias 2 y 3 del Gdo 1, losdias 12 de los Gidos 2-6 hasta un maimo
de 6 acos. Ritwximab se adminisio a dosis de 375 mgy/n? el dia 1 del primer ddo, y a dosis de 500 mg/m? ¢l dia 1 de los
(Cidos 2 al 6. Noventa pacientes aleatorizados  placebo -+ BR cambiaron de grupo de fratamiento para redbir IMBRUVICA
después de o fmgresién confirmada por el (RI. La mediana de edad era 4 afos (infervalo, 31 a 86 afios), el 66% eran
vorones el 91% cucdsicos. Todos s padentes presentaban un estodo fundonal basol del ECOG de 0 1. La mediano
de tiempo desde el diagndsico fue de 6 (1ﬁosb / lo mediana del ndmero de tratamientos previos fue 2 (infervalo: de 1 a
11 fratamientos). En el momento basal, el 56% de los pacientes presentaba ol menos un fumor =5 am, el 26% fenian
delTg. Lo supenivenda ibre de progresion (SLP) fue evoluada por el CRI conforme a los crterios del WCLL Los esultdos
de eficacia en el Estudio CLL3001 se muesfran en la Tabla 11.
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Se observaron reacdones relacionadas con la infusian de grado 3 6 4 en el 1% delos pacientes tratudos con IMBRUVICA
~+ itwimab y en el 16% de los fratudos con placebo + ritwximab. Se produjo una exacerbadn tumoral en forma de
aumento de la IgM en el 8,0% de los sutos del brazo de IMBRUVICA +- ritwimaby en el 46,7% de los del brazo de
glucebo ~+ ritwimab. H Fstudio POYG-1127-CA ont con un brazo de monoterapia independiente: formado por
1 padentes con MW tratados previamente que no habian respondido al frafamiento previo con ritwdmab y que reabieron
IMBRUVICA en monoterapia. Lo mediang de edad era de 67 afios (infevalo de 47 a 90 afios). El 81% de los padentes
tenia un estado fundonal del ECOG basal de 06 1y ¢l 19% presentaban un estudo funcional del ECOG busal de 2. La
mediana del nomero de tratamientos previos era de 4 (infevalo de 1 a 7 ratamientos). La fasa de respuesta segin el (RI
observada en el brazo de monoterapia fue del 71% &9/0 deRC 29% de RPMB, 42% de R?. Latosa de respuesta global
segin el Rl obseno en el brazo de monoterapia ue del 875 (0% de RC, 299% de RPME, 42% de RP, 6 de ).
(on una mediana de fiempo de sequimiento en el estudio de 34 meses (intenvalo de 8,6+ a 37,7 meses), no se ha
alcanzodo o mediona de lo duracon de o respuesto. Pobladén pedidica. Lo Agenda Europea de Medicamentos ha
eximido al ttlar de o obligadon de presentar los resultados de fos enﬂos realizados con IMBRUVICA en los dierentes
([]rupos de pobladtn pedidica en L(N{] Mginfomu linfoplasmoctico (LLP) (para consultar la informacin sobre el uso en
lo pobladon pedidtrica, ver seccion 4.2). 5.2 rg{)iedudes farmacodneticas. Absord6n. lbrufinib se absorbe rdpidamente
fros sy administradon oral, con no mediana del T de enfre 1y 2 horas.La biodsponibilidod absoluta en condiciones de
ayuno (n=8) fuedel 2,996 (IC909%: 2,1 - 3 9) 3 duplic ol combinaro con una comia. Lo famacodngica de i
o difiere signficativamente en padentes con difintus neoplasias malignas de los linfodtos B. La exposiddn a ibrufinib
aumenta con dosis de hosta 840 mg. E| AUCen el estado estaconario que se obsenvd en pacientes tiatados con 560 mg es
de (media = desviadon estindar) 953 == 705 ng lymL L adminisracion de ibrufinib en condiciones de ayuno fuvo
como resultudo una exposicion de aproimadamente el 60% (AUC ) en comparacion tanfo con 30 minutos antes, como
30 minutos después (condiciones con alimento) o 2 horas despues de un desayuno rico en grasas. Ibrufinib fiene una
solubilidad dependiente del pH, con una solubilidad mds baja o pH més atto. En individuos sanos en ayunas a los gue %
Tes administrd una dosis iica de 560 mg de brutini despues de fomar 40 mg de omeprazol diariamente durante 5 dics,
comparado conibrufn sl,losrafios de meela geométic (C 90%) fueron 83% (63-1029%), 929% (78-1109%) y 38%
£26-53°/n)pa[u AU(D(f AU%wy(l tespecivamente. Distrbucion. La union reversible de brufinib a profeings plasméficas
umanas i it ue'dél 97,35 i dependiente de la concenfacion en el nfenalo e 50 a 1.000 ng/mL Flvolumen de

Tabla 11: Resultados de Eficacia en pacientes con LLC (Estudio CLL3001) umanas
Criterio de valoracion ‘ IMBRNUXI%J BR ‘ PluﬁeiongBR
P
ediuna (IC df 95%), meses O i 0370
RGh 0,
(0 ’ HR=0 678 [ICdel 95%: 0,385; 1,024]

|(=infervalo de cpannz HR=hazard rafio; TRG=tasa de respuesta global; S6=supervivencia global;
I.P:sy]ennvenuu bre de progresion

¢ bvaluado .

"Evaluado p([)jr R, TRG (respuesta compleﬁ, respuesta complefa con recuperacién medular incompleta,

!ﬁgﬂfﬁ% lé% éJ ar parcial, regpuestu_ parcial

no alcarzada en ninguno de los brazos.

aparents en el estodo esiadonario (V, /F) ue de aprodmadamente 10.000 |. Metabolismo. Ibrufib se
metaboliza principalmente por el CYP3A4 para dar'tin metabolito dihidrodidlico con una actividad inhibidora de lo BTK
aproximadamente 15 veces menor que la de ibrufinib. La implicad6n del CYP2D6 en el mefabolismo de brufinib parece ser
minima. Por consiguiente, no es necesaria ninguna precaucn en pacentes con diferentes genofipos de la YP2D6.
Eliminadén. EI adaramiento aparente (CL/F) es de aprodmadamente 1.000 V/h. Lo semivida de ibrufinib s de 4 o
13 oras. Después de la administraion de una dosis Unica oral de ibrufinib radiomarcado con (] a persongs sanas,
aproximadamente el 90% de la radiactvidad se elimind en el plazo de 168 horas, excretandose la mayor parte (80%) en
las heces y <10% en la orina. El orufinib infucto representd aﬁm)dmadumeme el 1% del medicamento radiomarcado
excetudo en lus heces y noda fue exaetudo en o' orina. Poblaciones especiales. Padentes de edad avanzad. Lo
famacodnética poblodonal indicd que a edad no influye signifcafvamente en ef adaramiento de brutinib de a cirulacion.

on . No se han realizado estudios famacocinéficos con IMBRUVICA en padentes menores de 18 afios.
Sexo. Los datos de la farmacodnéfica poblaconal indicaron que el género no influye significativamente en el aclaramiento
de ibrutinib de la drculaddn. Raza. Los datos disponibles son insufidentes para evaluar el posible efecto de la raza en la

recauciones especales de conservacidn. No requiere condicones especiales de consenvacion. 6.5
{comenl el envase. Blister de doruro de polivinilo (P?IQO laminado con polidoro tfluoraefileno %PC[ Fy
aluminio de 14 comprimidos recubiertos con pelicla en un estuche de carton. Cada envase confiene 2 estuches (78
comprimidos recubiertos con pelcula). Blster de doruro de polvinilo (PVC) lominado con polioro ifuoroetileno %PG 3)/
aluminio de 10 comprimidos recublertos con pelicla en un estuche de carton. Cada envase confiene 3 estuches
comprimidos recubiertos). Puede que solomente estén comercialzados algunos famarios de envases. Presentaiones [y
greao& IMBRUVICA 140 mg, 30 comprimidos recubiertos con pelicula, Precio industrial nofficado: PVL: 2.194,38€; PVP-
50,29 €; PVP VA 2.340,30 €. IMBRUVICA 280 m% 0 comprimidos recubiertos con pelicula, Prego industial
nofficado: PVL: 4.388 75€; PUP. 4444 66-€; PVP IVA 4622 45€. IMBRUVICA420 mg, 3 corr,\&\)rimidos recubiertos
con pelculo, Pecio industialnofficado: PYL: 6.583,13€; PP: 6.639,04€: PYP VA: 690 60 INBRUVICA 560 mgi
30 compiimidos recubieros con pelicla, Predo industial nofficado: PYL 8.777,50€; PVP: 883341 €; PVP VK
9.186,75 €. Condiciones de prestripdon r dispensadon. Con recefn médico. Diagndsfico hospitclario. 6.6
Precauciones especiales de eliminadian. La eliminadan del medicamento no uﬁlizudoB e fodos los materiales que
hgmn estudo en conjucto con él s ealizard de acuerdo con la nomafiva local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Janssen Glog Infemaignal NV. Tumhoursev%SO. B-2340 Beerse. Belgico. 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. IMBRUVICA 140 mg_comprimidos recubierios con _peliculo.
EU/1/14/945/007 — 28 comprimicos (2 estuches de T4). EU/1714/945/008 — 30 comprimidos (3 esfuches de 10).
IMBRUVICA 280 mg comprimidos recubertos con pelicula. EU/1/14/945/009 — 28 comprimidos (2 estuches de 14).

EU/1/14/945/010— 30 comprimidos (3 esfuches de 10). IMBRUVICA 420 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
EU/1/14/945/011 — 28 comprimidos (2 estuches de 14). £U/T/14/945/005 — 30 comprimidos (3 estuches de 10).
IMBRUVICA 560 mg comprimidos recubiettos con pelicla. EU/1/14/945/012 — 28 com'grimidos estuches de J4).
EU/1/14/945/006 38 idos (3 %Tucﬁes de 10). 9. FECHA DE LA E IMERA AUTORIZACION/

— 30 comprimidos
RENOVACION DE LA AUTOIglA(ION, Fecha de lo primera autorzacion: 21 Octubre 2014, Fecha de la dffma
renovadon: 25 Junio 2019. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 08/2020. La informacion defallada de este
medicamento estd disponible en la pgina web de la Agenda Eurggeu de Medicamentos hql/jvwvw.emu.eumpu.eu. *Los
indicacones de LLCen primerainea en combinacién con obinutuzumab y en combinacion con rituximab y en
MW en combinacién con rituximab estdn pendientes de finandadion.
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Evolucion del crecimiento de la demanda
anual de farmacia: Guadalajara
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® En el dltimo afio, 14
nuevos demandantes
seinteresaron por la
farmacia delaregion

En total, 1.611 inversores estan in-
teresados en comprar farmacia en
Guadalajara. El interés de inversién
baja en comparacion con el afio an-
terior, ya que pasa de 21 a 14 nue-
vos demandantes.

Por provincia de residencia des-
tacan los inversores de Madrid, con
un total de 5 demandantes, que
representan el 36 por ciento de las
compras.

Al observar la distribucion por
sexo, las mujeres fueron las mas
interesadas en comprar farmacia,
con el 57 por ciento de las deman-
das frente al 43 por ciento de las
realizadas por los hombres. Por
edad, destacan los inversores me-
nores de 30 anos y los de entre 50 y
60 afios. Cada segmento concentrd
un 29 por ciento de las demandas.

En cuanto a los tramos de fac-
turacion, las oficinas que oscilan
entre los 300.000 y 700.000 euros
aglutinan un 50 por ciento de la de-
manda. Por ultimo, la mayoria de
los interesados, un 86 por ciento,
no eran titulares de una oficina de
farmacia.

La préxima semana, la evolucion
del crecimiento de demanda de la
provincia de Cordoba.

Inversores en funcion
de su titularidad

_Inversores
sin farmacia

Inversores

con farmacia| | 14:3%

| |
0 20 40 60 80 100

Desciende la demanda de farmacia de Guadalajara

Evolucion de la demanda de farmacia en Guadalajara desde 2011
Datos del 01/11/19 al 19/11/20

1.800
1.600
1526 1.576 1.597
1o0p[1367 1383 1400 1430 1453 &
1.000 . . .
La crisis sanitaria que estamos viviendo ha provocado que durante
800 el segundo trimestre del 2020 hubiera un retroceso en el interés de
600 inversion en Guadalajara, incidiendo negativamente en la comparativa de
inversion de los ultimos 12 meses con el afio anterior, ya que pasa de 21
400 a 14 inversores. Hay que destacar que una vez superado ese trimestre el
200 nivel de solicitudes de inversion en la provincia recuperé el ritmo habitual.
0

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Clasificacion de los inversores por edad y sexo Provincia de residencia

SEXO EDAD

O O v 28,3 28,3

<30 30-40 40-5050-60 >60 .
2
- v Nv4 ﬂ ¢

Inversores por tramos de facturacion < °Y 0

Hasta 150.000 €

Madrid ................ 5 Zaragoza............. 1
150.000 - 300.000 € u ) u R 9
300,000 - 500.000 € ¥ Guadalajara.......... 1 M Alava................... 1
500.000 - 700.000 € [C] Barcelona............. 1 M Otras................... 4
700.000 - 1.000.000 € M Granada............... 1
1.000.000 - 1.500.000 €
1.500.000 - 2.000.000 € ; i
Mas de 2.000.000 £0% Los mas interesados en comprar farmacia en
S Guadalajara son los inversores residentes en Madrid
El 50% de las demandas se concentraron en farmacias de 300.000€ con el 36% de las demandas. Solo un 7% de los
a 700.000€ de facturacion. inversores son residentes de la misma provincia.
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ES EL MOMENTO

Navidad es el momento de los buenos prc
T'o‘c'igs ellos caben en 2021. Disfrutalos.
momento de pensar en ti,

Llamanos al 900 115 765

Escribenos a info@farmaconsulting.es
www.farmaconsulting.es
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Farline destinara parte de los
beneficios a la investigacion
v la lucha contra el cancer
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Dos anos de CAR-T en Espana: el 60% de
pacientes presenta exitus o progreso

El Ministerio de Sanidad considera que "se estan cumpliendo los objetivos” y no prevé designar nuevos centros

IALBERTO CORNEJO
I Madrid

Objetivo (por el momento) cumplido. Ese
es el balance que desde el Ministerio de
Sanidad se hace de los dos primeros
afos de desarrollo del Plan Nacional de
Terapias Avanzadas. Un Plan que pasara
a integrarse préximamente en la Estra-
tegia Nacional de Medicina de Precision,
lo cual propiciara "que sus metas sean
alun mas ambiciosas", adelante Patricia
Lacruz, directora de Cartera Comun de
Servicios del SNS y Farmacia.

Esos sera su futuro. Mientras, el pasa-
do y presenta de este Plan indican que
en estos 24 primeros meses han sido
tratados 182 pacientes con las conoci-
das como CAR-T (el 89 por ciento de las
solicitudes recibidas), de los cuales un
60 por ciento han experimentado éxitus
o progresion rapida. Ahora bien, desde
el propio Ministerio se pide cierta cau-
tela en valora estos resultados “prelimi-
nares” puesto que en muchos casos el
andlisis de su evolucion no abarca aun
los 18 meses de vista.

Para conmemorar y hacer balance de
este segundo aniversario, el Ministerio
de Sanidad organizé recientemente una
jornada que contd con las intervencio-
nes, entre otros, de Patricia Lacruz y Do-
lores Fraga, subdirectora general de Far-
macia. La presentacion corrié a cargo
del ministro Salvador llla, quien destacd
que “Espana ya es referente en CAR-T".
Respecto a la actualidad, puso en valor
que "el tratamiento de estos pacientes
con CAR-T no se ha visto alterado por la
pandemia". Mientras, sobre los centros
designados para administrar estas tera-
pias (15), destaco que “no se ha detec-
tado un aumento de la carga asistencial
queinvite a asignar mas centros”, indico.

Balance de solicitudes

El seguimiento y balance de los dos pri-
meros anos del Plan corrié a cargo de
Dolores Fraga, quien destacé que se han
realizado 182 tratamientos con CAR-T a
otros tantos pacientes y 339 aféresis.

La subdirectora general de Farmacia
recordd que desde que el 8 de marzo de
2019 se aprobase la primera solicitud
para tratar a un paciente con CAR-T, se
han recibido 386 solicitudes. El 75 por
ciento de ellas corresponde al linfoma
B difuso de células grandes, un 19 por
ciento de leucemia linfoblastica aguda y
el restante 6 por ciento para linfoma pri-
mario mediastinico.

N

Respecto a la procedencia de las so-
licitudes, destacan las provenientes
de Catalufa, Andalucia y Madrid —to-
das ellas con centros designados—, asi
como Galicia y Castilla-La Mancha res-
pecto a las que no cuentan con centros
designados en sus territorios.

Sobre los tiempos de respuesta, en el
75 por ciento de las solicitudes gene-
rales el Grupo de Expertos contesté en
menos de 72 horas. Si la solicitud impli-
caba una “urgencia vital", la respuesta
se situa por debajo de las 24 horas.

Y en lo referente al tiempo transcu-
rrido desde la solicitud al inicio del tra-
tamiento, la media en estos 2 primeros
afos de Plan se sitia en 70 dias. "No
hay diferencias en tiempos con los pa-
cientes que son tratados en su CC.AA
de residencia al contar con centro de
referencia respecto a los que son deri-
vados a otras CC.AA", concret6 Fraga.

En concreto, apenas entre 1y 3 dias de
diferencia.

Perfil del paciente y resultados

Sobre el perfil del paciente tratado con
CAR-T, la mayoria habian recibido pre-
viamente dos lineas de tratamiento.

Los resultados preliminares —con in-
formacion de 96 pacientes y en periodos
de observacion menores a 18 meses, lo
que insta a Sanidad a recordar sus “li-
mitaciones"— indican que en torno al 60
por ciento han obtenido éxitus o progre-
sion rapida, mientras que 37 pacientes
fallecieron tras ser tratados. El trata-
miento con CAR-T en linfoma presenta
los mejores datos de éxito o progresion
(68 por ciento). La estancia media hos-
pitalaria se sitia en 17 dias. Respecto
a los efectos adversos mas observados
—"todos ellos eran previsibles", dijo Fra-
ga—destaca el sindrome de liberacion

de citoquinas (observado en el 90 por
ciento de casos).

Aspectos regulatorios y éticos

Junto a la radiografia que ofrecen los
datos, en esta jornada conmemorati-
va también se abordaron los aspectos
legislativos y éticos que rodean a este
plan, asi como nichos de mejora.

En este sentido, uno de los aspectos
senalados por los ponentes pasa por dar
mas chance alas CAR-T académicas. En
este sentido, se considera que el actual
entorno regulatorio no facilita la apuesta
por estas CAR-T publicas "que son igual
de eficaces que las industriales y gene-
ran ahorros”, expuso Vanessa Lopez,
directora de Salud por Derecho. Lacruz
replic6 que si bien la apuesta inicial se
centraba “solo” en CAR-T industriales
“este Plan es dindmico" y el objetivo
pasa por apoyarse mas en académicas.

Otro de los aspectos en los que se
atisba margen de mejora es en el propio
sistema para tramitar la solicitud de tra-
tamiento con CAR-T y que Ramoén Gar-
cia Sangz, presidente de la Sociedad Es-
panola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH) considera "muy farragoso”. “Hay
que trabajar en facilitar el acceso y sim-
plificar el circuito del procedimiento de
la solicitud"”, invité. Garcia Sanz apunté
que los primeros calculos pasaban por
tener “entre 800-1.200 casos (solicitu-
des), muy lejos de larealidad".

En este sentido, Fermin Sanchez, del
Area de Terapia Celular y Servicio de He-
matologia IBSAL. (Hospital universitario
de Salamanca) incidio en las trabas que
puede provocar la solicitud de informa-
cion complementaria para analizar una
propuesta. “No podemos permitirnos re-
trasos con estos pacientes. Hay que ga-
nar tiempo y trabajar en esos datos adi-
cionales mientras contintia el proceso".

El objetivo es reducir o evitar los casos
en los que “se pierde al paciente” (por fa-
llecimiento) entre la solicitud y el poste-
rior inicio de tratamiento. Cabe recrodar
que se han emitido en torno a 350 soli-
citudes favorables pero finalmente solo
han sido tratados 182 pacientes.

Los primeros 24 meses del Plan de Terapias Avanzadas, en datos

00000

Se han realizado 182 tratamientos con CAR-T (a otros tantos pacientes) y 339 aféresis, de un total de 386 solicitudes (89% favorables).
EI 75 por ciento de las solicitudes corresponde al tratamiento del linfoma B difuso de células grandes.

Entre el inicio de una solicitud y la adminsitracion del tratamiento transcurre una media de 70 dias.

Entorno al 60 por ciento de los pacientes tratados con CAR-T experimentan éxitus o progresion rapida (resultados preliminares).

El efecfo adverso mas sobservado, aunque previsible, es el sindrome de liberacién de citoquinas, en el 90 por ciento de casos..
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Incentivos para la I1+D en EE.RR clave del

avance en las ultimas decadas

Enlos ultimos 20 afios el numero de medicamentos se ha multiplicado por 23

J ELGLOBAL

I Madrid

Han pasado veinte ahos desde la pu-
blicacion del Reglamento sobre medi-
camentos huérfanos. Un manual que
nacié para dar respuesta a las necesi-
dades de 30 millones de europeos (3
millones de ellos espafioles) que sufren
alguna enfermedad rara o poco frecuen-
te. Una normativa (el Reglamento (CE)
141/2000) que ha demostrado su efica-
cia en estas dos décadas, dado que ha
favorecido grandes avances en materia
de investigacion. De hecho, tal y como
asegura Farmaindustria, desde el afio
2000 el nimero de medicamentos huér-
fanos desarrollados se ha multiplicado
por 23.

Asi, mientras en el 2000 se disponian
de tan solo 8 medicamentos para estas

enfermedades, hoy estos alcanzan los
184. Ademas, entre 2006 y 2016 el na-
mero de ensayos clinicos para enferme-
dades raras en Europa crecié en un 88
por ciento, y el afio pasado uno de cada
cuatro nuevos medicamentos aproba-
dos por la Agencia Europea del Medica-
mento (EMA) fue para terapias con de-
signacion de huérfano.

Estos, tal y como asegura la patronal,
son algunos de los logros de una legisla-
cion que desempeia un papel clave para
avanzar en la respuesta a las demandas
de los pacientes con enfermedades ra-
ras. "La I+D de medicamentos exige lar-
go tiempo (10 afios) y mucha inversion
(2.500 millones de euros por farmaco) y
asume un alto riesgo (la gran mayoria de
los potenciales medicamentos decaen a
lo largo del proceso de desarrollo)”, ex-
plican desde Farmaindustria.

En el caso de los medicamentos huér-
fanos, que atienden las necesidades de
muy pocos pacientes, el retorno de la
inversion es muy complicado. Por ello,
aseguran que disponer de un marco re-
gulador que estimule la investigacion
por la via de los incentivos es critico.

"Este ha sido el logro del Reglamento
europeo, que, de un lado, contribuye a su
mayor comprensiéon entre Administra-
ciones y compahiias y facilita que éstas
participen en acuerdos innovadores con
los sistemas nacionales de salud, como
sistemas de acceso anticipado y riesgo
compartido, que facilitan un acceso ase-
quible a los tratamientos por los pacien-
tes”, sefialan.

Sin embargo, la nueva Estrategia Far-

macéutica de la Unidn Europea plantea
reducir los incentivos a la I1+D en medi-
camentos huérfanos o pediatricos.
En este sentido, desde Farmaindustria
consideran que “Europa se juega mucho
con esta Estrategia”. Y recuerdan que en
las ultimas dos décadas Europa ha pa-
sado de liderar la [+D biomédica mundial
a ser el origen de apenas el 23 por cien-
to de los medicamentos innovadores,
mientras que el 47 por ciento proceden
ya de compaiias estadounidenses,
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Somos corresponsables

Estamos comprometidos con nuestra sociedad. Por eso desarrollamos
numerosas iniciativas para mejorar la calidad de vida de las personas,
impulsar la calidad de nuestro sistema sanitario y proteger el medio
ambiente para garantizar un entorno saludable y sostenible.
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Estados Unidos, a las puertas de iniciar 2\
la vacunacion frente a laCOVID-19 T g
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Tras la valoracion del grupo de expertos, solo queda que la FDA de su visto bueno

J| MARTA RIESGO prometidas porlaUnién Europeaconla en sus vacunas candidatas siguen en
EMadrid compaiia. marcha. No obstante, Sanofi y GSK han

anunciado que su candidata se retrasa
Estados Unidos siempre genera es- Retraso en lainvestigacion con el objetivo de conseguir mejorar la

pectaculo. Y esta vez lo ha hecho con  Por otro lado, las investigaciones de las  respuesta inmunoldgica en las perso-

la valoracién para la posible aproba- compaiias farmacéuticas para avanzar  nas mayores. . y |
cién de la vacuna frente a la COVID-19
desarrollada por Pfizer y BioNTech. Y
es que, por primera vez en la historia,
la agencia del pais, la FDA, retransmitié
en directo la reunion de expertos que
estudian y valoran la vacuna de cara a
su aprobacién.

Tras casi nueve horas de valoracién
y debate, finalmente los expertos reu-
nidos acordaban recomendar la apro-
bacion de la vacuna, dando via libre a
que Estados Unidos pueda iniciar su
campafa masiva de vacunacién. Aho-
ra, tras el veredicto, es cuestion de
horas (como mucho dias) que la FDA
anuncie formalmente su autorizacién
del uso de emergencia para la vacuna.
Asi, Estados Unidos seguiria los pasos
de Reino Unido y Canada, que ya han
empezado a vacunar a sus ciudada-
nos.

Los expertos reunidos valoraron los
datos disponibles, relativos a los en-
sayos clinicos realizados por la com-
paiia. Tras este estudio, consideraron
que los beneficios de la vacuna supe-
ran a los posibles riesgos para su uso
enindividuos de 16 afios 0o mas.

Pero, obtener la aprobacién no signi-
fica que las investigaciones terminen.
Pfizer y BioNTech seguiran con los en-
sayos. Ambas empresas detallaron en
los informes entregados que solicita-
ron a los voluntarios permanecer en el
ensayo el maximo tiempo posible, ain

sin saber si recibieron la vacuna o el

placebo. El objetivo es seguir recopi-

lando informacién sobre la seguridad y

eficacia de la vacuna.

Ala espera de la aprobacion de la EMA . l
La Agencia Europea de Medicamentos ! L

(EMA), serd previsiblemente el siguien-

te gran regulador en dar el visto bueno Es responsabilidad de todos conseguir un planeta saludable
a esta vacuna candidata. De hecho, la

El cuidado del medio ambiente para construir

propia agencia asegural?a,\ que estlma'n una sociedad mas sostenible es responsabilidad de todos. ®

emitir una recomendacién del candi- Pt

dato de Pfizer el préximo 29 de diciem- Por ello, las autoridades sanitarias y medioambientales =)
recomiendan llevar al Punto SIGRE de la farmacia: ;!4

bre, mientras que la de Moderna se iria

ya al 12 de enero. Es cuando esta pre- ,{&%\’““ALO‘W@ LOS ENVASES VACI0S

visto que se rednan los miembros del LOS RESTOS DE MEDICAMENTOS -

PRE
S,

mano (CHMP). Tras esta reunion, y si

Comité de Medicamentos de Uso Hu-
LOS MEDICAMENTOS CADUCADOS

\R
o spn®

la recomendacion es positiva, la Comi- °
sion Europea dara el si definitivo. 7{¢ §°
Una vez emitida esta autorizacion, ’?/0 @“& + S I G R E
cada pais podra ordenar las vacunas 4R EsTOS®
al fabricante, de acuerdo con el reparto Medicamento y Medio Ambiente
que se ha establecido entre los paises UNA INICIATIVA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
miembros de la UE, que estad basado en EN COLABORACION CON LA DISTRIBUCION Y LAS FARMACIAS Siguenos en
la poblacién, con lo cual a Espaiia le www.sigre.es

corresponde aproximadamente un 10
por ciento del total de vacunas com-
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