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farmacia asistencial '\ que nunca por Santiago de Quiroga

' Los BiC premiala El fracaso de una
excelencia en el afo de evaluacion economica que
. laCOVID-19. pag.7-10 ignora al pais. pag.4

EI TSJ de Justicia de Valencia desestima dos recursos
del Consejo General de Enfermeria contra la concerta-
cién de servicios profesionales farmacéuticos . Pag. 14

Expertos reclaman un “HispaNICE"
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SS.CCy parlamentarios apoyan la creacion del organismo independiente pig.5y6
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#Formacion Médica convertiria en una isla en el que la ciencia se renueva con OMS y la Union Europea: cuan- podremos ir a una farmacia
La onco/og/'a, mundoa. EsCl inloportudno porque una iglt_ensidad t y frecuencia Ios. méshtezt, mgjor. \Tel m.inis— au:.ori’zqda arealizarnos un test
en medio de la pandemia, que que obliga a estar en perma- erio se habasado en las prime- antigénico.
preocu?ad? [?OI’ su ha obligado a un esfuerzo adi- nente actualizaciéon. Escuché ras impresiones (en octubre) de
presente y ruturo cional al personal sanitario, no con atencion el planteamiento sudirector del CCAES, Fernando #Nuevo Organismo Evaluador

1| Desafio Oncoldgico 11
= celebrado de manera vir-
A__Jtual esta semana ha sido
un rotundo éxito de asistencia y
calidad de sus ponencias.

Este foro, que cumple 11 edi-
ciones, es el lugar idéneo para
reflexionar sobre la Formacion
Médica Continuada (FMC). Una
preocupacion ya lanzada por
las Sociedades Cientificas en
julio pasado, y que se origina

DESAFI0 14
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El Dr. Carlos Camps y el Dr. Vicente Guillem
son los impulsores del Desafio Oncolégico.

en el punto 47.2 de las con-
clusiones de la Comisién para
la Reconstruccion. En dicho
redactado habla de “prohibir
directa o indirectamente” las
aportaciones de la industria.
Incorporar en un debate sobre
la reconstruccion a causa de la
pandemia, a la FMC ha sido in-
oportuno.

Los datos de la formacion en
Espaiia
En Espana en 2019 las compa-
fias destinaron unos 220 millo-
nes de euros a actividades de-
sarrolladas por las sociedades
cientificas por los profesionales
sanitarios. Lo que se propone
es un cambio del modelo de
financiacion, pasando de la fi-
nanciacion privada a la finan-
ciacion publica. En los Presu-
puestos Generales del Estado
de 2021 la partida a formacion
“se incrementa hasta los 1,5 mi-
llones de euros”.

Prohibir (en lugar de regular)
sin explicar cdmo va a finan-
ciarse la FMC en Espaia, nos
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es el momento de decirles que
su formacion se cuestiona. Ni
que la financiacion actual se va
a prohibir, sin aclarar los recur-
s0s nhi el mecanismo alernativo.

Espaia, una isla
Espafa seria el Unico pais en
donde el modelo de FMC no se-
ria un rol delegado en las com-
paiias. No es necesariamente
malo, pero si nace de prohibir
una actividad legal en el mun-
do, llevarla a la practica
sera dificil, en el seno de la
Union Europea.

La gestion de 220 millones
de euros

Para gestionar las con-
tribuciones a los con-
gresos y actividades de
formacion se requieren
contratos y personas que
los gestionen. Trasladar
esa actividad al mundo publico
obligaria a una transformacion
del sistema, con la contratacion
funcionarios cualificados que
gestionarian los fondos publi-
Cos.

¢Qué hay que mejorar?
Después de escuchar atenta-
mente a los ponentes de Far-
maindustria en Desafio Oncolo-
gicoy sus aclaraciones sobre la
transparencia, la ética o la auto-
rregulacion, es preciso identifi-
car qué hay que mejorar, si ese
es el problema. Pero no alcan-
Zo a ver qué se esta haciendo
mal. Si no es asi, y el asunto es
la colaboracién con entidades
privadas y apartarlas de esta
funcién, es necesario un plan
alternativo.

Toda la clase médica coinci-
de en que prohibir o dificultar la
colaboracion privada, sin una
sustitucion de fondos, seria tra-
gico para la FMC en Espafia.

El Prof. Eduardo Diaz-Rubio
aclara que la FMC es necesaria
para ejercer la medicina, por-

de José Ramoén Yagiie (Director
de relaciones con las CC.AA) y
José Zamarriego (Director de la
Unidad Deontoldgica) de Far-
maindustria. De sus palabras
se deduce que la transparencia,
la éticay la finalidad del destino
de los fondos es incuestionable.

Situacion actual de la FMC

Lo que sabemos ahora es que
se aprobd recientemente una
PNL del Grupo Socialista sobre
la FMC. Al menos sabemos lo
que quiere el Gobierno de Espa-
fa en cuanto al modelo de FMC,
pero no cuando ni como lo lle-
vara a la practica.

#Test Covid-19 en Farmacias
El ministerio dice “si
pero no"y pide mas
informacion

La farmacia, parte del diagnéstico
de Covid-19 en Madrid.

esde la co-Gobernanza

anunciada para la gestion

de la pandemia, vemos
que la presencia del Gobierno en
decisiones autondémicas varia
en un rango amplio. Unas veces
cede el protagonismo y se au-
senta de decisiones delegadas
en las CC.AA. En otras ocasio-
nes se persona con excesivo
celo por gestionar una medida
autondémica.

Este ultimo caso es lo que
ocurre con los test de antigenos
en la farmacia y su autorizacion
para realizarlos en Madrid.

La propuesta del Gobierno de
Madrid se ha basado en la es-
trategia y recomendacion de la

Simon, al respecto: “No es tan
facil" [llevar a cabo dichos test
en farmacias].

Reuniones bilaterales

Han pasado meses desde el
ofrecimiento del COF de Madrid
para realizarlos test y tres se-
manas para la actual respuesta
del ministerio de sanidad. Una
respuesta agridulce.

La Secretaria de Estado, Sil-
via Calzon, y la directora de la
Aemps, Chus Lamas, directora
de la Aemps, se reunieron con el
Vicepresidente de Madrid, Igna-
cio Aguado.

Cuando peor estemos...se
podran hacer tests

Las nuevas condiciones son
solo si se supera en una zona
los 250 casos por 100 mil habi-
tantes de incidencia acumula-
da. O sea, cuando peor estemos
sera cuando accederemos a los
test en farmacias.

Quizas si tuviéramos acceso
antes a estos test podriamos
evitar llegar a una incidencia
superior. Pero llegan las fiestas
de Navidad y la incidencia de
contagios de Covid-19 se va a
disparar.

El ministerio quiere otro in-
forme que
explique
y asegure
las limita-
ciones a la
realizacion
del  test.
No vaya
a ser que
alguien
se haga
un test en Fernando Simdn
farmacia
€en una zona que No sea, en ese
momento, de alto riesgo

Para cuando se produzca la
autorizacion final del ministerio,
quizas ya habra algunas zonas
con los 250 casos de inciden-
cia que se requieren. Al menos
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Una oportunidad
para Barcelona: la
evaluacion economica

1spafia necesita poner en
= practica la adecuada te-
Irritorialidad con las sedes
de sus organismos y agencias,
cuando se justifica.

En materia de medicamen-
tos, Barcelona alberga a la
mitad de las compahias que
operan en el sector. Ademas,
su importante tejido investi-
gador y académico la hace un
lugar de intercambio punte-
ro. Muchos de los argumen-
tos que llevaron a presentar
la candidatura de Barcelona
para la Agencia Europea del
Medicamento, son ahora otra

Barcelona es el lugar para una
Agencia Evaluadora Econdmica.

oportunidad. Si la evaluacion
econémica es parte de la re-
construccion de la sanidad,
que lo es, los fondos europeos
deben aportar la capacidad fi-
nanciera para crear un organis-
mo referente en el sur de Euro-
pa. Un organismo auténomoy
prestigioso que sittie a Espaiia
en el nivel que merece en eva-
luacion econémica de recursos
sanitarios. Un organismo que
pudiera evaluar, de manera in-
dependiente, la gestiony el uso
de los recursos en situaciones
como la pandemia.

La oportunidad es ahora, y
tenemos las condiciones para
crear un organismo influyente
y reconocido en la UE.
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Es tiempo de
pensar qué

y como se
han hecho
las cosas.
Sin refexion
y evaluacion
sera
imposible
avanzar

y estar
preparados
para posibles
futuras crisis

Evaluar para reconstruir la economia

Solo desde la evaluacion a todos los niveles conseguiremos realizar esa labor de reconstruccién econémica. Sino lo
hacemos ahora, la erosion econémica del pais puede ser irreparable

[ 1n unos dias diremos adiés a uno de los peores afios
— delahistoria. La pandemia de la COVID-19 ha golpea-
Al do con fuerza a todos los paises, poniendo en jaque
tanto sus sistemas sanitarios como sus economias. Ahora,
diez meses después del inicio de la pandemia, es tiempo de
evaluar. 2021 debe ser el afio de la reflexion; es tiempo de
pensar qué y como se han hecho las cosas.

Y es que, sin reflexion y evaluacion sera imposible avan-
zary estar preparados para posibles futuras crisis que pue-
dan golpearnos. Una evaluacién que debe realizarse des-
de la critica constructiva, buscando sumar y nunca restar
y reconociento tanto errores como aciertos. Y, sobre todo,
que cuente con los expertos; con los profesionales sanita-
rios, investigadores, académicos, economistas... Precisa-
mente esta semana trescientos expertos apostaban por
la creacion de un organismo independiente evaluador, un
HispaNICE, que ayude al sistema a detectar esos puntos de
mejora y a buscar la eficiencia tan necesaria en tiempos de
crisis. Es hora de escuchar a los expertos y dejar que sean
ellos, desde su conocimiento, los que ayuden a que Espaia
sea mas resiliente.

Porque solo desde la evaluacién conseguiremos realizar
esa labor de reconstruccion econémica. No es algo nuevo;
paises como Reino Unido, Suecia o Alemania, por ejemplo,
disponen de organismos independientes que se encargan
de estudiary analizar las practicas y politicas sanitarias. Se
trata de una herramienta clave para la toma de decisiones,
que resulta decisiva para crecer en eficiencia y, por tanto,
en sostenibilidad. Lo que hoy proponen estos 300 expertos
no es mas que trabajar para hacer a Espafia mas resiliente
ante futuras crisis (que las habra).

La crisis econémica que azota toda Europa, y con mas
crudeza a Espafa, exige de reformas de gran calado y

hace imprescindible apostar por una institucion que con-
tribuya decididamente a afianzar la solvencia del sistema
sanitario publico y a reorientar mas eficazmente las politi-
cas de salud. Decia el ex presidente de los Estados Unidos,
Franklin Delano Roosevelt: “es de sentido comun elegir un
método y probarlo. Si falla, admitirlo francamente y pro-
bar con otro. Pero, sobre todo, intentar algo”. Calramente
es el momento de intentar algo, no hacerlo puede llevar
al Sistema Nacional de Salud y, por tanto, a la economia
espafola a una erosion nunca antes vista.

Premios BiC: mas importantes que nunca

T 1n noviembre de 2019 mas de
== 400 profesionales sanitarios
4l acudian a la gala de entrega de
los premios Best in Class en Santiago
de Compostela. Los mejores servicios

hospitalarios, consejeros de sanidad
e incluso presidentes autonémicos
asistian a una cita anual imprescin-
dible para el sector sanitario. Hoy, un
afo después, los premios BiC vuelven
a ser referencia, y lo hacen en un con-
texto sanitario sin precedentes, don-
de se hace mas necesario que nunca
reconocer la excelencia de los centros
hospitalarios espafioles. Ellos fueron
los que, desde la primera linea de ba-
talla, hicieron frente a la COVID-19 vy,
ahora, es momento de reconocer ese
esfuerzo.

Por ello, estos galardones vuelven
a reconocer a las mejores unidades,
servicios, proyectos y hospitales de
nuestro pais. Excelencia que ha vuel-
to a salir a relucir en el aho mas com-
plicado que se recuerda. Sin embargo,
la capacidad del trabajo en equipo; la
union; y el esfuerzo han sido los ejes
en los que estos profesionales sani-

tarios se han sustentado a lo largo de
los ultimos meses. Todos los premia-
dos en esta edicion han destacado
precisamente esa capacidad de sa-
crificio y entrega de todos los profe-
sionales que conforman sus centros.
Pero, ademas, no han dejado pasar la
oportunidad para recordar lo nece-
sario que es cuidar y mimar nuestro
sistema sanitario. Un mensaje claro
del que estamos seguros que las au-
toridades y administraciones tomaran
nota.

En definitiva: a pesar de las dificul-
tades, y de la ingente demanda asis-
tencial, la acogida de los Premios BiC
2020 ha sido de nuevo excelente. Al-
gunas cifras hablan por si solas. En
total, en esta edicidn, se han presen-
tado mas de 600 candidaturas para
optar a los 45 premios que conforman
los BiC. Sin duda, es tiempo de la ex-
celencia.

Los Premios
BiC 2020
vuelven a
reconocer la
excelencia
hospitalaria
en Espana.
La capacidad
de trabajo,
la union y

el esfuerzo
han sido los
ejes de los
sanitarios
este ano



4 - EL GLOBAL

21 al 27 de diciembre de 2020

= IA DE

-DITO

Santiago
de Quiroga
Editor de El Global

Y @santidequiroga

NUEVO PROCESO PRESENTADO POE EL MINISTERIO

El fra_caso de una evaluacion economica
que ignora al pais

a puesta en marcha de una nueva eva-
Lluacién econdmica por parte del Minis-
terio esta siendo cuestionada. En pocos
dias, mas de 300 expertos y expertas del sec-
tor publico, especialmente, han propuesto una
nueva alternativa en forma de manifiesto. Esta
alternativa es la creacion de un organismo de
evaluacion econémica independiente, como Al-
ReF a las finanzas del pais. Estaria a la altura
de entidades como el NICE britanico, que no ne-
cesita explicarse, o el IQWIG aleman (las siglas
de un Instituto de Calidad y Eficiencia en salud).
En Francia, el HAS (Alta Autoridad
de la Salud en sus siglas en fran-
cés) realiza entre otras funciones, la
evaluacion econémica de medica-
mentos y productos sanitarias. Los
6 miembros del HAS se nombran al
mas alto nivel por un mandato de 6
anos, y se renueva la mitad de ellos
cada tres afos. Las evaluaciones
del HAS son realizadas por la Co-
mision de Evaluacion Econdmica y
de Salud Publica (CEESP). EI CEESP
esta integrado por economistas, cli-
nicos, epidemidlogos, especialistas
en salud publica, ciencias huma-
nas y sociales, etc. Nadie duda de la influencia
europea de estas agencias nacionales, porque
son organizaciones independientes, expertas
y transparentes. Eso necesita Espafia en eva-
luacion econémica sanitaria: influir en Europa
y que nos incorporemos, desde los organismos
del pais, a las corrientes que influyen en el con-
tinente.
El nuevo modelo presentado por el Ministerio
muestra grietas, seguin los firmantes del manifiesto.

Venceréis, pero no convenceréis.

La verdad y la razén son universales y no per-
tenecen a ninglin ambito ideoldgico. La razén
se puede perder con las formas. Y esta en la
base de lo justo convencer. Cuando la fuerza
bruta o la sinrazén se aduefa de cualquier
causa, pierde su legitimidad. No dudo que se
pueda poner en marcha el nuevo RevalMed
como se ha presentado. Pero cuanto durara?
Vendra un ministro o ministra que crea en el
liderazgo de Espaiia en evaluacion economica,
que crea en la transparencia y en el pais. No le

auguro mucho futuro a una iniciativa de espal-
das a la realidad y que permanece sorda ante
la extraordinaria oportunidad que se presenta.

Se puede legislar y regular sin tener en
cuenta a la oposicion. La democracia pro-
porciona que se aprueben leyes impulsadas
por las mayorias parlamentarias. Pero lo que
no se puede hacer es regular a espaldas de
todo el sector sanitario. Los 300 firmantes
que reclaman un organismo de evaluacion

econémica de medicamentos son una buena
parte del cuerpo de conocimiento de nuestro
pais en evaluacion econdmica. Dar la espal-
da a sus opiniones es una sinrazon. Por eso,
creo que el ministerio avanzara y utilizara los
fondos de Bruselas para crear un organis-
mo referente que tenga, ahora si, su sede en
Barcelona. De esta manera, la aprobacién y
financiacion de medicamentos tendria un eje
Madrid-Barcelona que es bueno para el pais.
En ambas ciudades se concentra la sede de
las principales compaiias farmacéuticas. La
territorialidad debe ser mas que una
idea vaga.

Barcelonaes un centro de cultura, co-
mercio y vanguardismo, especialmente
desde el siglo XIX, junto a otras ciu-
dades pujantes del Estado. Todos sus
ciudadanos se merecen la sede de un
organismo relevante. No fue posible la
Agencia Europea del Medicamento, un
suefio frustrado. Pero ahora tenemos
la oportunidad de poner a Barcelona en
el centro de la decision en un ambito, la
economia de la salud y la evaluacién de
medicamentos, donde posee una larga
trayectoria. Muchos expertos y exper-
tas de otras partes del pais colaboran con la la
evaluacion econdmica de calidad, y coincidiran
en el liderazgo de Barcelona.

Farmacéuticos de hospital, gestores, médi-
cos, economistas, profesores universitarios y
catedraticos..y asi hasta trescientos en unos
dias. {§Vamos a sequir defendiendo que la me-
jor forma de realizar la evaluacion econémica
no es crear un organismo evaluador a la altura
de los mejores de Europa?

CON LA VENIA:

ModerNIZAr los
procedimientos

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner

Y @FausJordi

T 1l manifiesto de 300 profesionales de reconocido prestigio a favor
= de la creacion de un HispaNICE es un documento muy relevante,
4 con algunas ideas interesantes. Coincido con muchas de ellas
y discrepo de alguna; pero lo que me anima a escribir esta columna
es la necesidad de trasladarles que sera imposible que el HispaNICE
cumpla con los objetivos que se describen en el manifiesto si no con-
seguimos moderNIZAr los procedimientos.

Les daré ejemplos de situaciones que nos encontramos a dia-
rio: ¢En qué plazo puede oponerse el Ministerio a un precio notificado,
transcurrido el cual en todo caso opera el silencio positivo? Supongo
que son tres meses porque no hay norma que diga lo contrario, pero
me parece un plazo excesivo. ;Qué procedimiento debe seguir el Mi-
nisterio para oponerse a un aumento de precio de un producto que ha
sido excluido de la financiacién? Suelen hacerlo apoyandose en el ar-
ticulo 93.4 de la Ley de Garantias, pero resulta que ese articulo estaba
pensado para situaciones en las que el Ministerio aprobaba listas de
medicamentos excluidos, los famosos "medicamentazos”.

El Ministerio dice que estas comunicaciones se tramitan por el pro-
cedimiento 287942 de "Comunicacion de precio notificado de medi-
camentos excluidos de oficio”, pero en su propia pagina web dice que
este procedimiento debe usarse "si desea variar el precio notificado
de un medicamento que fue excluido de la financiacion del SNS por la

Resolucion de 2 de agosto de 2012". ;Puede el Ministerio pedirme in-
formacion adicional el dia antes de que opere el silencio positivo el dia
90 cuando he pedido un aumento de precio? Si, puede, pero silo que le
piden es algo que el Ministerio ya tiene o cuya relevancia es dudosa, es
posible que la peticion se haga sélo para prorrogar el plazo. ¢ Es posible
que el plazo para decidir financiacion y precio sea de 180 dias habiles?
Parece que el Ministerio defiende esto a la luz de la Orden de 6 de abril
de 1993, pero cuidado: la Ley dice que los procedimientos no pueden
tener un plazo de resolucion superior a 6 meses salvo que una norma
con rango de Ley o comunitaria establezca lo contrario; y los 180 dias
de la Directiva 89/105/CEE son dias naturales, no habiles, en virtud de
lo que dispone el Reglamento 1182/71.

Les podria dar mas ejemplos, pero no quiero aburrirles. Estoy segu-
ro que los criterios para decidir sobre la financiacion de medicamentos
(y tal vez de algunas otras tecnologias sanitarias, dicho sea de paso)
pueden mejorar, pero no se olviden de moderNIZAr los procedimien-
tos. Escribo Niza en mayusculas porque inspirarse en el NICE de un
Reino Unido que deja la UE esta bien, pero la claridad que aporta la
tramontanay laluz de lariviera francesa serd muy necesaria para aco-
meter esta revision de los procedimientos. Ojala se haga y, con todo
respeto al Dover Sole, podamos celebrarlo con una buena Boullabaise.
Feliz Navidad y mis mejores deseos para el 2021.
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SS.CC y parlamentarios apoyan la creacion
de un HispaNICE en un momento “crucial”

El Global analiza las necesidades de crear un HispaNICE junto a portavoces del Congreso y Sociedades Cientificas

J| DANIELA GONZALEZ

I Madrid

La crisis econdmicay la situacion a la que
se enfrenta el sistema sanitario publico
desde hace meses convierte la actualidad
en un momento crucial para crear un 6r-
gano independiente que se encargue de la
evaluacién econdémica de los medicamen-
tos en Espania, un "HispaNICE". Este es el
mensaje que comparten diversos porta-
voces de sociedades cientificas y del Con-
greso de los Diputados, consultados por
El Global tan sélo unos dias después de
conocer que 300 expertos sanitarios pu-
blicaron un manifiesto abogando por ello.

El modelo de referencia del manifies-
to es el National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) de Reino Unido,
un ejemplo que ahora podria estar mas
cerca de alcanzarse en Espafa gracias a
lafinanciacion del programa Next Genera-
tion UE. El "HispaNice" se encargaria de la
evaluacién de prestaciones sanitarias, la
evaluacion econémicay el impacto presu-
puestaria. Los fondos europeos servirian
deimpulso a la creacion de esta autoridad.

Modelo independiente
El rigor técnico y la transparencia que
aportaria la creacién del organismo en la
toma de decisiones han sido elementos
en los que han coincidido todos los entre-
vistados. Este modelo de trabajo es una
demanda que los médicos especialistas
reclaman desde hace tiempo. Asi lo ha
sefalado la portavoz de la Federacion de
Asociaciones Cientifico Médicas (Fac-
me), Cristina Avendano, quien consi-
dera "imprescindible” que las pre-
visiones legislativas en Espafa
se desarrollen bajo un marco
de gobernanza adecuado.

“Este tipo de estructu-
ra precisa de un debate
publico y serio”, ha se-
nalado Avendafio, que
ademas insiste en la
necesidad de “encajar
con nuestro estado auto-
némicoy con las estructuras europeas” en
el momento de desarrollar las estrategias.

Ante esta idea, el miembro de la Junta
Directiva de la Sociedad Espaiola de On-
cologia Médica (SEOM), Francisco Ayala,
ha indicado que el trabajo en red con las
CC.AA. "no deberia limitar la independen-
cia si queremos decisiones legitimadas".

Para el portavoz de SEOM, la creacion
de una agencia independiente generaria
criterios comunes de decision "bien fun-

damentados”. Asi, se evitaria “la desigual-
dad alaque nos hallevado la multiplicidad
y fragmentacion de las evaluaciones au-
tonodmicas y hospitalarias”, hainsistido.
De igual forma, laimplementacion de un
HispaNICE permitiria mejorar la calidad de
las evaluaciones actuales. Ayala destaca
la necesidad de pivotar especialmente en
“requisitos de buen gobierno y trasparen-
cia", ademas de crear la posibilidad de es-
cuchar a todos los implicados. El experto
ve necesario considerar criterios de gra-
vedad y principios de equidad, ademas del
coste-efectividad de los medicamentos.
"Es necesario considerar valores so-
ciales consensuados, por lo que hay que
escuchar a ciudadanos y pacientes para
conocer sus prioridades y necesidades”,
ha indicado el experto de
SEOM.

Pasos importantes
Precisamente, en el ambito de los medica-
mentos se estan dando pasos importan-
tes. Pero medir los resultados, las expec-
tativas que abarcan las medidas y saber si
realmente son vélidas, es "una asignatura
pendiente en nuestro pais" para la Presi-
denta de la Sociedad Espafiola de Farma-
cia Hospitalaria (SEFH), Olga Delgado.
“Cualquier intervencién organizativa o
cualquier equipamiento deberia ir acom-

pafiado de una evaluacion econdémica”, ha
destacado Delgado, que insiste en que la
SEFH siempre ha estado a favor de medi-
das econdémicas que garanticen “incorpo-
raciones reales a la practica asistencial".
El manifiesto pone de ejemplo a la Au-
toridad Independiente de Responsabilidad
Fiscal (AIReF), como referencia en la po-
sible creacién de HispaNICE, pues podria
orientar sobre las lineas estratégicas de la
demanda actual de los medicamentos.

Una medida que "llega tarde”
A pesar de que todos los expertos con-
sultados coinciden en la necesidad de
HispaNICE, el presidente de la Sociedad
Espafiola de Hematologiay Hemoterapia
(SEHH), Ramoén Garcia Sanz, considera
que este impulso de gestion “llega tar-
de". El responsable de
la SEHH valora
posibles cam-
bios de gestion
en el contexto
de la crisis. "El
porcentaje  de
infectados y la

llegada de la vacuna probablemente hara
que cualquier cambio en la gestion ya no
sea necesario”, ha destacado. A pesar de
ello, Sanz considera que evaluaciones de
este tipo son pasos positivos para mejorar
la gestion y basarla en un modelo de “mo-
dernidad, eficiencia, transparenciay rigor".

Para consolidar la evaluacién econémi-
ca, el manifiesto pretende “garantizar que
las recomendaciones sobre la cartera de
servicios eintervenciones sanitarias estén

basadas en la mejor evidencia cientifica y
en valores sociales consensuados". Y, lle-
gados a este punto, entra en juego el papel
de las autoridades politicas para “hacer lo
propuesto y explicar las razones".

Desde el Congreso, Guillermo Diaz, por-
tavoz de Ciudadanos, ha asegurado su
conformidad con este tipo de impulsos
y ha mostrado su apoyo al manifiesto.
Coincide con el presidente de la SEHH en
que esta medida deberia de haber llegado
antes: "Nosotros ya pedimos una audito-
ria de gestion de la primera ola de Covid".
Ahora, una de las prioridades para Diaz es
medir la efectividad de las acciones “a las
que se destina el dinero de los espafioles”.

Evidencia cientifica

Ademas del HispaNICE, Diaz aboga por
reforzar la atencion primaria y cambiar
las condiciones de los sanitarios. Por su
parte, el senador popular Antonio Alarcé
ha destacado: “Es una aportacion positi-
va al sistema sanitario que 300 sanitarios
independientes y académicos firmen un
manifiesto para mejorar las debilidades
del SNS". También insiste en la necesidad
de que este organismo presente y aplique
“Unicamente criterios de evidencia
cientifica", una caracteristica que
el portavoz del PP defiende cada
vez que tiene ocasion.Para el
senador esta medida llega
en buen momento y des-
taca que su creacion deter-
minaria aspectos relevantes
como un registro de enferme-
dadesy profesionales, soluciones
para reconstruir el servicio nacional
de salud o implantar planes nacionales

en Genémica y medicina personalizada.

Desde Facme, un reto pendiente que
destaca su portavoz, Cristina Avendaiio,
es evaluar correctamente el valor terapéu-
tico de las alternativas en el manejo de los
pacientes. Otro de los desafios, ademas
de ser una de las demandas de la federa-
cion, es la necesidad de garantizar la sos-
tenibilidad en el SNS a largo plazo.

Por todos estos motivos, el verdade-
ro reto ahora es la propia creacion de la
agencia, segulin Francisco Ayala, que insis-
te en tener en cuenta la perspectiva social
a la hora de realizar los procesos de eva-
luacion. Otro reto es el establecimiento de
normas de priorizacion en la evaluacion
para evitar dificultades de acceso a far-
macos o tecnologias. "Es importante que
los tiempos sean razonables y estén cla-
ramente establecidos para evitar la demo-
ra de decisiones”, ha concluido.
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Cristina Avendano
Portavoz de Facme

i

“Es necesario encajar este
tipo de organismo con
nuestro estado autonémico
y con las estructuras
europeas”

Olga Delgado
Presidenta de la SEFH

“Cualquier intervencion
organizativa o cualquier
equipamiento deberia
iracompanado de una
evaluacion economica”

Guillermo Diaz
Portavoz de Ciudadanos

“Con los fondos europeos
podria crearse esta 'AlReF
sanitaria' pero también es
necesario dotar al Ministerio
de equipos tecnologicos”

Francisco Ayala
Miembro de la Junta Directi-
va de SEOM

“HispaNICE evitaria

la desigualdad de la
multiplicidad y la division de
evaluaciones autonomicasy
hospitalarias”

Ramon Garcia Sanz
Presidente de la SEHH

“Evaluaciones de este tipo
son pasos positivos para
mejorar la gestion, aunque
este impulso de la gestion
llega tarde"

Antonio Alarco
Senador del Partido Popular

“Se necesita una carterade
servicios universal pactada
por todo el pais, financiando
la propia cartera, no al
territorio”

Razones de los expertos para
apostar por un organismo

evaluador

JJ MARTA RIESGO

| Madrid

Un total de 300 expertos sanitarios
(médicos, investigadores académicos,
farmacéuticos, enfermeros y gestores)
han publicado un manifiesto en el que
abogan por lainmediata creacion de una
Autoridad Independiente de Evaluacion
de Practicas y Politicas Sanitarias. Di-
cha entidad se ocuparia de la evaluacion
economica de los medicamentos.

Los expertos recuerdan que paises
de nuestro entorno europeo y otros que
son de referencia por sus sistemas sa-
nitarios (Reino Unido, Suecia, Alema-
nia, Australia, Nueva Zelanda, etc.) ya
crearon agencias para desarrollar estas
tareas e informar la toma de decisiones
de sus sistemas sanitarios sobre tipo y
cobertura de prestaciones, grupos de
personas en los que estarian indicadas
y precios. El prototipo mas conocido,
sefalan, de estas agencias es, sin duda,
el National Institute for Health and Care
Excellence (NICE) del Reino Unido.

Por ello, los firmantes se muestran
convencidos de que el SNS necesita im-
periosamente una institucion similar (un
“HispaNICE"), y de que la financiacion
del programa Next Generation EU es una
oportunidad para su creacion”.

Se trataria, explican en el documen-
to, de crear un érgano de evaluacion
independiente, al estilo de la AIReF, con
personalidad juridica propia, autono-
mia funcional y con procedimientos y
funciones bien definidas, que analice
las prestaciones sanitarias, tecnolo-
gias, medicamentos e indicaciones te-
rapéuticas, intervenciones de preven-
cion y salud publica, y otras politicas
de salud, compaginando resultados
en salud con los costes que suponen
para el SNS y el conjunto de la socie-
dad. Una Autoridad Independiente de
Evaluacion de Practicas y Politicas Sa-
nitarias que, desde el analisis de la evi-
dencia cientifica disponible determine
si los beneficios sanitarios y sociales
de una intervencion en salud valen lo
que cuestan.

Para los 300 expertos firmantes, di-
cha Autoridad Independiente seria "un
elemento imprescindible para infor-
mar, tomando como base el mejor co-
nocimiento, las decisiones a adoptar
en la ordenacion de los cambios y re-
tos que afrontan los sistemas de salud,
y constituiria una potente herramienta,
como es visible en paises de nuestro
entorno, para optimizar los intrinseca-
mente siempre insuficientes recursos
para mejorar la salud de la poblacion”.

“La creacion de este organismo es
ineludible para garantizar que las reco-
mendaciones sobre cartera de servicios
y sobre intervenciones sanitarias estén
basadas en la mejor evidencia cientifica
disponible y en valores sociales consen-
suados”, apunta el manifiesto. Una vez
realizada la evaluacion, explican, co-
rresponderia a los gobernantes "hacer lo
propuesto Y, si no, explicar las razones".
Asi, indican, "se informaria la decision
politica, en ningun caso se la sustituiria,
dado que la agencia propuesta careceria
de facultades ejecutivas”. El funciona-
miento de este organismo deberia, por
tanto, “regirse por los principios de inde-
pendencia, rigor técnico y buen gobierno,
favoreciendo la transparencia de las op-
ciones que se adopteny contribuyendo a
larendicion de cuentas”.

Afianzar la solvencia del sistema sanitario
Para los expertos, el momento que vi-
vimos, marcado por la crisis sanitaria
derivada de la pandemia de la COVID.19,
“exige reformas de gran calado y hace
imprescindible apostar por una institu-
cién que contribuya a afianzar la solven-
cia del sistema sanitario publico y a reo-
rientar mas eficazmente las politicas de
salud". Y, en este sentido, prosiguen, “la
oportunidad para la financiacion institu-
cional que el gran proyecto europeo per-
mite es Unicay, previsiblemente, irrepeti-
ble en muchos afos. Y sin la necesidad
de hipotecar los costes recurrentes que
pueda generar, que irian mayormente a
cargo de los evaluados”.

Por todo ello, consideran que una Au-
toridad Independiente completaria la
valoracion de eficacia y seguridad que
realizan otrasinstituciones,comolas ac-
tualmente desarrolladas por la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos
sanitarios. Ademas, permitiria el trabajo
en red conectando centros existentes
de conocimiento experto a nivel central
y autonémico, la academia y la industria
sanitaria; exhibiria rigor y compromiso
por parte de las autoridades sanitarias
para la mejor definicion y gestion de las
prestaciones sanitarias, en consonancia
con el trabajo de evaluacién desarrolla-
do por la Red Espafiola de Agencias de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y
Prestaciones del Sistema Nacional de
Salud y, por ultimo, favoreceria el uso
racional de los recursos publicos para la
promocion de la saludy la gestion de ca-
lidad de los servicios sanitarios.

Consulte el manifiesto completo y la lista de firmantes
El Global www.elglobal.es
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“Los centros sanitarios han puesto
un gran interes en querer mejorar”

Los BiC 2020 han constatado el esfuerzo del sector enla busqueda de la excelencia sanitaria

JCML.
I Madrid

El director de la Catedra de Innovacion
Sanitaria de la Universidad Rey Juan
Carlos, y presidente de los Premios Best
in Class (BiC), Angel Gil de Miguel, ha re-
saltado la apuesta de los profesionales
sanitarios por la excelencia y la calidad
asistencial en el contexto actual.

En un afio, como ha denominado, espe-
cial y delicado, Gil de Miguel ha expli-
cado también la apuesta de la Organi-
zacion de los Best in Class por celebrar
estos galardones. Una apuesta decidida
que este aflo mas que nunca era nece-
saria.

Ademas, ha destacado el papel de los
hospitales, "que han puesto un gran in-
terés en querer mejorar”.

Después de una situacion critica, to-
dos los centros "han visto el interés que
tenia evaluar y poder ser evaluados de la
calidad asistencial". Gil de Miguel tam-
bién ha puesto el foco en el esfuerzo que
han hecho los centros de atencién pri-
maria y en definitiva, todas las unidades.

Ademas, el preventivista ha puesto en
valor la reactivacion del Premio de Medi-
cina Preventiva y Salud Publica. “Hemos
retomado porque esta especialidad ha
sido gran protagonista”.

En definitiva, ha dicho, los BiC supo-
nen un engranaje complejo; “elaborar

Angel Gil de Miguel durante la emisién de los BiC 2020.

“Los ganadores de los Best in
Class son el espejo en el que
se mira toda la Sanidad”

jcmL.
i Madrid

“Tras la llamada primera ola del pasado
marzo de 2020, iniciamos un proceso
para reflexionar en qué condiciones po-
dian estar los hospitales y servicios que
se iban a presentar en la convocatoria
de los Premios BiC, un afio mas. No es
una sorpresa la capacidad de adapta-
cion y la resiliencia de las personas que
forman parte de los equipos sanitarios.
Sélo asi se entiende que larespuestaala
Covid-19 haya permitido que la maqui-
naria humanay técnica de un hospital se
transforme para atender la urgencia de
Covid-19". El presidente editor de GM,
Santiago de Quiroga, recordé durante la
apertura de los BiC 2020 que para afron-
tar el desafio, fue preciso la adaptacion
de los hospitales, el redisefio de sus ser-

vicios y el apoyo de todos sus equipos a
una causa comun: la pandemia. “Pero la
asistencia a los pacientes no Covid-19,
con sus trabas y barreras, ha seguido a
pesar de las dificultades obvias e, inclu-
so interrupciones”, remarco.

En este sentido, el co-presidente de
los BiC apunté al trabajo que han reali-
zado los centros sanitarios, intentando
asi compatibilizar la necesaria asisten-
cia sanitaria con la pandemia. "Porque
las enfermedades no se paran ni dan
tregua", dijo. Ante este reto, sefald, el
foco de atencién al paciente ha sido do-
ble: la Covid-19 y su apoyo, por un lado,
y la asistencia del resto de pacientes en
condiciones seguras, por otro.

De Quiroga destacd que “este afio
mas que nunca, habia que premiar a los
excelentes en sus areas terapéuticas, en
sus servicios y unidades. Nunca fue tan

Gil de Miguel:

"La medicina preventiva ha
sido la gran protagonista
durante la pandemia de la
COvID-19"

cuestionarios y documentos" y todo ello
bajo la batuta de las sociedades cienti-
ficas. Asi, Gil de Miguel ha querido tam-
bién ponerlas en valor por la gran labor
que desempefian. Con todo, a juicio del
presidente de los Best in Class, estos
Premios consolidan el trabajo que estas
organizaciones desempefian dia a dia.

Novedades

Junto a los premios ya tradicionales,
en las principales areas y especialida-
des médicas, este afo se han dado a
conocer nuevos galardones.

La nueva categoria en asma o el
nuevo premio de Farmacia Hospita-
laria en IMIDS (enfermedades infla-
matorias inmunomediadas) son una
prueba de ello. Al igual que un pre-
mio con mucho futuro y recorrido que
pone en valor el trabajo de la Mejor
Unidad de Referencia de Terapias ce-
lulares CAR-T.

El co-presidente de los Premios BiC, Santiago de Quiroga, durante el programa de tv.

Santiago de Quiroga

"No es sorpresala
capacidad de adaptaciony
de resiliencia”

preciso seguir poniendo el foco en los
pacientes a un precio muy alto, incluso
en vidas, mientras que era necesaria la
aportacion a la lucha comun de la pan-
demia".

Los premios BIC han puesto en evidencia
que, -si alguien puede levantarse tras una
dura caida, que cogid desprevenidos a Go-
biernos y a la propia Organizacion Mundial
de la Salud, son los equipos sanitarios”.

Como destaco, esta edicion forma
parte ya de la historia sanitaria de nues-
tro pais. Los ganadores de 2020 "son el
espejo en el que se mira toda la Sanidad,
y el mundo nos contempla con admira-
cion, aun sabiendo que nuestro sistema
no es perfecto”. Una admiracion, preci-
s6, que explica que tengamos una de las
mejores sanidades del mundo.
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La fortaleza de los profesionales sanitarios
hace historia en los BiC 2020

Los responsables sanitarios de Canarias, Galicia, Madrid y Valencia reconocen y agradecen el esfuerzo

J| CARMEN MARIA LOPEZ

I Madrid

La fortaleza y ejemplaridad de los pro-
fesionales sanitarios ha brillado con
luz propia en los Premios Best in Class
2020. Unos galardones que, un ailo mas,
han vuelto a reconocer a las mejores
unidades, servicios, proyectos y hos-
pitales de nuestro pais. Excelencia que
ha vuelto a salir a relucir en el aflo mas
complicado que se recuerda. Sin embar-
go, la capacidad del trabajo en equipo; la
unién; y el esfuerzo han sido los ejes en
los que estos profesionales sanitarios
se han sustentado a lo largo de los ulti-
mos meses.

Asilo han contado al equipo de Gaceta
Médica en una entrega virtual en la que
los ganadores han destacado cémo han
adaptado cada rincon de cada servicio y
unidad a las nuevas circunstancias. Esta
readaptacion del sistema que partié de
la red hospitalaria, removié los cimien-
tos de todos los servicios de Espaiia.
¢Como lo vivieron los profesionales?
¢Como hicieron frente al virus? ;Cémo
fueron esas semanas? Todas estas
cuestiones se han puesto sobre la mesa.
La conexidn entre los equipos, el respal-
do de las gerencias y la multidiscipli-
nariedad marcaron los primeros meses
de la pandemia, hasta extenderse en la
actualidad.

Precisamente, estas también han
sido las fortalezas que han destacado
los consejeros de Sanidad de Canarias,
la Comunidad de Madrid, Comunidad
Valenciana, y Galicia que han estado
presentes de manera virtual en los BiC
2020.

Canarias

Asi, el responsable de Canarias, Blas
Trujillo, ha puesto sobre la mesa la tran-
quilidad que supone saber que los pro-
fesionales tienen el nivel que tienen gra-
cias a la excelencia y calidad que cada
dia muestran y que se escenifica en es-
tos galardones.

Los responsables sanitarios
han reconocido el esfuerzo
de los profesionales en los

ultimos meses

La readaptacion del
sistema sanitario ha
marcado el ritmo en todas
las comunidades

En esta linea, desde Galicia, Julio Gar-
cia Comesafa ha destacado la impor-
tancia del trabajo en equipo. "Con la
pandemia, en Galicia no hemos baja-
do la guardia”, ha sefalado, poniendo

en valor que muestra de ello han sido
los Premios BiC que ha recibido la co-
munidad. Unos premios que, ha dicho,
animan a sequir trabajando por y para
la Sanidad Publica de Galicia.

Valencia

Para Ana Barcel9, por su parte, es ne-
cesario poner en valor dos pilares: la
salud y el sistema sanitario, del que
forman parte los profesionales. Es por
ello que ha extendido su felicitaciéon
a "todas las unidades y hospitales de
todo el Sistema Nacional de Salud que
dedican y han dedicado tantas horas 'y
esfuerzo para superar la pandemia que
estamos viviendo".

“La primera linea de batalla"

Enrique Ruiz Escudero ha querido de-
dicar unas palabras a aquellos profe-
sionales y compaferos “que nos han
dejado estando en la primera linea de
batallay con su entrega han sido y son
un auténtico ejemplo”. Como conse-
jero de Sanidad, médico y madrilefio,
Ruiz Escudero, dice sentirse orgullo
de que se vuelva a certificar que la Co-
munidad de Madrid “cuenta con uno de
los sistemas sanitarios mas sélidos de
toda Europa".

A su juicio, estos reconocimientos
engrandecen el prestigio del sistema
sanitario de la Comunidad de Madrid

dentro y fuera de Espafa. Pero, “tam-
bién suponen una responsabilidad
anadida”". El hecho de ser referente a
nivel nacional e internacional el nivel
de exigencia siempre es superior. “La
Sanidad Madrilefa siempre aspira a la
excelenciay a la mejora diaria".

Ruiz Escudero ha destacado que
“estos premios serdn un estimulo para
seguir prestando a los ciudadanos la
mejor asistencia posible y la mas hu-
manizada". No se ha olvidado de la si-
tuacion que ha atravesado Madrid.

La crisis, ha destacado, ha obligado
a esta comunidad a tomar decisiones
en escenarios desconocidos y ex-
traordinariamente complejos. “El sis-
tema sanitario madrilefio ha actuado
de manera agil pero siempre desde el
convencimiento de que tomabamos
las medidas necesarias. El sistema se
reorganizé en tiempo récord".

El hospital de pandemias

Como ha destacado el consejero Ma-
drilefio, “Madrid cuenta con grandes
profesionales distribuidos en todos
los hospitales de la comunidad". Con
la apertura del Hospital Isabel Zendal
se completay se refuerza esta poten-
te red hospitalaria. "Un nuevo hospi-
tal nacido con el espiritu de ifema y
centrado en los pacientes”, ha remar-
cado.
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Juan Turnes
Vazquez

Jefe del Servicio
de Infecciosas

Investigacion
en Oncologia

H. Universitario
Fundacién
Jiménez Diaz

Jesus Garcia-
Foncillas

Jefe del Servicio
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GANADORES DE LOS BIC 2020

: Hospital Infantil
Universitario Nifio
Jesus

“ Medicina
Intensiva / UCI
Montse Nieto

Jefa de la UCI

Hospital
Universitario
de Fuenlabrada

Medicina Interna

Sonia Gonzalo
Jefa de Servicio

Hospital
Universitario
Ramoén y Cajal
Medicina
Preventiva
Jesus Aranaz

Jefe del Servicio

/8

Complexo
Hospitalario
Universitario
A Coruiia

Microbiologia
German Boi
Jefe del Servicio

Complexo
Hospitalario
Universitario
A Coruna

Nefrologia

Angel Alonso
Hernandez

Jefe del Servicio

Hospital
Universitario
Fundacion
Jiménez Diaz
Neumologia
Nicolas Gonzalez
Mangado

Jefe del Servicio

{ de Santiago

Complejo
Hospitalario
Universitario

Neurologia

José Maria Prieto
Gonzalez

Jefe del Servicio

Hospital
Universitario
Puerta de Hierro
Majadahonda

Oncologia
Mariano Provencio
Jefe del Servicio

Hospital
8 Universitario
de La Princesa

! digestiva
Cecilio Santander
Jefe del Servicio

Hospital General
Universitario
Gregorio Marahon

Pediatria
Rosa Rodriguez

Jefa de Seccion
de Hospitalizacion

Hospital
Universitario
12 de Octubre

Psiquiatria
Gabriel Rubio
Jefe del Servicio

Complexo
Hospitalario
Universitario
A Coruna

Reumatologia

Francisco Javier
Toro

Pediatrica Jefe del Servicio
Hospital Hospital de Hospital Hospital
Universitario La Santa Creu b Universitario Res Universitario
General de Villalba 1 Sant Pau Fundacion Rk Marqués de
Traumatologia Urgencias Jiménez Diaz Valdecilla
Félix Tomé Bermejo Mireia Puig Urologia VIH/ SIDA
Jefe de Servicio de Directora Carmen Gonzalez Maria del Carmen
Cirugia Ortopédica del servicio Enguita Farifias

y Traumatologia

Jefe del Servicio

Hospital Infantil
Universitario Niiio
Jesus. El hospital en
casa.Humanizacion
en la Asistencia

< Sanitaria

Raquel Jiménez,

Jefa de la Seccion
de Pediatria

Hospital Univ.
La Paz

Mejor Unidad
de referencia en

CAR-T
Antonio Pérez

Terapias celulares

Conselleria de Sanitat
Universal i Salut Puiblica de
la Generalitat Valenciana

Estrategia en Oncologia
Ana Barcelo

Consejera de Sanidad de la
Comunidad Valenciana

Jefa del Servicio

Jefe del Servicio de
Hemato-Oncologia
Pediatrica

Departament de Salut de la
Generalitat de Catalunya

Estrategia en Oncologia en
nifios y adolescentes

Pilar Saura

Directora gral. de Planificacion
en Salut del Departament de
Salut de Catalunya

Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de
Madrid

| Estrategia en
Innovacion-Biosimilar

Consejeria de
Sanidad del
Gobierno de
Canarias

Gestion Hospitalaria

Enrique Ruiz Escudero Blas Trujillo

Consejero de Sanidad de
la Comunidad de Madrid

Consejero de
Sanidad de Canarias

GUIA
BIC
2020

Disponible
en:

premiosbic.com
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Y Gestion Sanitaria Rey Juan Carlos

GRACIAS

a quienes han hecho posible estos Premios

Entidades colaboradoras

N
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Sociedades Cientificas

Centros Sanitarios que presentaron sus candidaturas en 2020

Y a todos los que con su trabajo y dedicacion han contribuido a que esta
157 Edicion de los Premios BiC haya sido un éxito, un ano mas.

Secretaria Técniga:

fundamed [ﬂ\

medicamento y
pmducms sanitarios
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Acuerdo entre Sanidad y Madrid para que
las farmacias hagan test de antigenos

Las boticas podran hacer pruebas rapidas solo dentro de cribados en zonas de alta incidencia de la COVID-19

IALBERTO CORNEJO
I Madrid

El Ministerio de Sanidad ha manifestado
a la Comunidad de Madrid su intencion
de permitir que las farmacias realicen
test de antigenos frente a la COVID-19....
Aunque con (bastantes) limitaciones y la
previa aclaracion de algunas cuestiones
que siguen preocupando en el Ejecutivo
central.

Segun confirman a EG fuentes de la
Consejeria de Sanidad, "el Ministerio se
ha mostrado favorable a la realizacion
de estas pruebas en el dambito de cri-
bados poblacionales en zonas de alta
incidencia pero ha pedido por escrito la
aclaracion de algunos detalles a la Con-
sejeria de Sanidad".

En concreto, el Gobierno regional ha
obtenido esta primera respuesta —3
semanas después de enviar su Plan—
en una reunion técnica mantenida por
ambas partes el pasado martes 15 de
diciembre. Un encuentro paralelo a la
reuniéon celebrada en horario de tarde
entre Silvia Calzon (secretaria de Estado
de Sanidad) y Chus Lamas (directora de
la Aemps) con el vicepresidente regional,
Ignacio Aguado, y que se revelaba “cla-
ve", en palabras del propio Aguado, para
dar solucién a la propuesta de Madrid.
Sin embargo, la solucion llegé —o se em-
pezo a gestar— horas antes.

Aun asi, Aguado celebbraba posterior-
mente este entendimiento:"Han acep-
tado nuestra propuesta de incorporar
la red de farmacias a la estrategia de
diagndstico precoz de la Comunidad de
Madrid; es una buena noticia para los
madrilefios”, indicaba.

Asi las cosas, salvo cambios de crite-
rio, el "ok" de Sanidad a que las farma-
cias puedan realizar test de antigenos
seria, en todo caso, limitado a ciertos
escenarios.

En concreto, solo para situaciones de
cribados masivos en zonas de alta inci-
dencia de la COVID-19 (mas de 250 ca-
sos por cada 100.000 habitantes). En
ningun caso de forma generalizada para
la poblacion. No obstante, sera condicion
sine qua nom para confirmar esta acep-
tacion que la Comunidad de Madrid remi-
ta por escrito la documentacion técnica
que reclama Sanidad para apuntalar esta
propuestay el protocolo asociado.

"Ambas administraciones manten-
dran otra reunion técnica en los proxi-
mos dias para avanzar en el protocolo
para la realizacion de estas pruebas en

El 15 de diciembre se llevaron a cabo dos reuniones, una de indole politica (foto) y otra técnica, entre el Ministerio y Comunidad de Madrid.

farmacias en zonas con alta incidencia”,
corroboran estas fuentes a EG.

Satisfaccion en el COF de Madrid

El Colegio Oficial de Farmacéuticos de
Madrid (COFM) valora de forma muy
positiva la decision adoptada ayer por
el Ministerio de Sanidad. Asimismo, ha
agradecido el trabajo desarrollado por
el Gobierno regional y, en especial, de
su Consejeria de Sanidad, para hacer
posible que Madrid sea la primera co-

munidad en contar con su red de ofici-
nas de farmacia para potenciar la red
de vigilancia epidemioldgica. El colegio
considera que "se trata de una decision
acertada que reforzara la capacidad de
diagnéstico y el diagnéstico precoz de la
COVID-19 y que beneficiara a los ciuda-
danos en un momento en el que se re-
gistra un nuevo repunte de contagios en
laregion”.

“Los farmacéuticos hemos hecho
nuestro trabajo, nos hemos formado

Los test de autodiagnostico, “desrecomendados”

O Ministerio de Sanidad y Comunidades Auténomas han acordado “por unanimi-
dad" en el seno del Consejo Interterritorial del SNS celebrado el 17 de diciembre
"desrecomendar” a los faculativos la prescripcion y uso de los tets de autodiag-
nostico que desde hace varais semanas estan disponibles (previa receta) en las
oficinas de farmacia nacionales. La decision de instar a no utilizar estas pruebas
de deteccion rapida de anticuerpos por inmunocromatografia se debe “a su me-
nor rendimiento frente a las pruebas realizadas en laboratorios” indican desde
Sanidad. “Estos test no son adecuados y pueden llevar a engafo", ha expuesto el
minsitro de Sanidad, Salvador Illa. El acuerdo se toma a tenor de los informes re-
mitidos por la Ponencia de Alertas, Planes y Preparacion de Respuestas del Mi-
nisterio de Sanidad. "Ya varias comunidades autdnomas se habian pronunciado
en este sentido (desconsejar su prescripcion y utilizacion) y ahora lo hacemos
todas las Administraciones de forma unanime”, ha manifestado llla.

para estar preparados para este mo-
mento; ahora es el momento de seguir
colaborando y solo pido que confien en
nosotros y nos permitan integrarnos ra-
pidamente en la red epidemioldgica de
la Comunidad para comenzar a detectar
contagios. Los ciudadanos pueden estar
seguros al entrar en las farmacias que
les vamos a atender con las maximas
garantias de seguridad”, ha senalado el
presidente del COF de Madrid, Luis Gon-
zélez.
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Freno de la justicia al Consejo General de Enfermeria

en su lucha contra la farmacia asistencial

EI TSJ valenciano desestima un recurso del CGE contra el decreto de concertacion de servicios farmacéuticos

ALBERTO CORNEJO
Madrid
La lucha —o los argumentos— de las
entidades representativas de Enfer-
meria contra la farmacia asistencial se
ha topado con el escollo de la justicia.
Cuando menos, en la Comunidad Valen-
ciana. El Tribunal Superior de Justicia de
Valencia ha desestimado dos recursos
interpuestos por el Consejo General de
Colegios de Enfermeria contra el Decreto
188/2018 del Consell, por el que se regu-
lala concertacion de los servicios profe-
sionales farmacéuticos asistenciales y
la acreditacion de las oficinas de farma-
cia para su prestacion. Es decir, lanorma
que ampara legalmente la prestacién de
servicios profesionales en las farmacias
de interés para la Administracion y que
define como articular dicha prestacion.
El recurso del Consejo General de En-
fermeria se basaba, entre otros argu-
mentos, en que el decreto "atribuye a los
farmacéuticos el desempefio de funcio-
nes al margen de las reconocidas para
estos profesionales en la legislacion
estatal (...) y que invaden el campo com-
petencial de los médicos y enfermeras”.
Sin embargo, la sentencia del TSJ
valenciano es clara para la inadmision
del recurso: “no consta en la demanda
concrecion de atribuciones o funciones
propias o reservadas a la enfermeria su-
puestamente burladas en la disposicién
administrativaimpugnada”.

Rapapolvo al Consejo de Enfermeria
Ademas, el TSJ valenciano recalca que
“no puede negarse la competencia de la
Generalitat para acometer la regulacion
de la concertacion de los servicios pro-
fesionales farmacéuticos asistenciales
y la acreditacion de las oficinas de far-
macia”.

Incluso, aflade un concluyente men-
saje: “el respeto a las funciones de las
demas profesiones sanitarias no signi-
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fica que las normas prohiban desplegar
determinadas tareas o cometidos a fa-
cultativos pertenecientes a mas de una
profesion sanitaria”. En el caso concreto
de los farmacéuticos "nada impide que
el ordenamiento juridico les asigne otros
acordes con su profesion titulada", con-
creta. No obstante, contra este fallo de la
Sala cuarta de lo Contencioso Adminis-
trativo del TSJ valenciano cabe recurso
ante el Tribunal Supremo.

Aunque aprobada en 2018, el desa-
rrollo practico de esta norma y la posi-
ble concertacion de servicios estaba en
una suerte de stand by por este litigio
que ahora podria desbloquearse. Este

decreto tiene como objetivo regular los

servicios profesionales farmacéuti-
cos asistenciales concertados y defi-
nir el procedimiento a través del cual la
Conselleria acredita que una farmacia
comunitaria cumple con los requisitos
definidos para prestar un determinado
servicio profesional farmacéutico asis-
tencial concertado.

De igual forma, la orden especifica
a quién corresponde el disefio de los
Servicios Profesionales Farmacéuticos
Asistenciales (SPFA), asi como su con-
certacion, la acreditaciéon para la pres-
tacion de un SPFA concertado, las obli-
gaciones de la Conselleria con respecto

La evidencia cientifica avala la expansion de los
servicios farmaceéuticos en Europa

EL GLOBAL
Madrid

Las farmacias europeas ofrecen una
amplia y creciente cartera de servicios
farmacéuticos, con prioridades defi-
nidas en ambitos como la seguridad y
eficiencia, el fomento de la adherencia a
los tratamientos o la gestién de la cro-
nicidad.

Asi se destaca en los resultados que
se adelantaron ayer del informe “Servi-
cios Farmacéuticos en Europa: evalua-
cion de las tendencias y valor que apor-

tan" del Instituto para la Salud Basada
en la Evidencia (ISBE) de la Universidad
de Lisboa y promovido por la Agrupa-
cion Farmacéutica de la Unién Europea
(PGEU). Los investigadores han realiza-
do una revisién exhaustiva de la litera-
tura cientifica y examinado los servicios
farmacéuticos implantados en 32 pai-
ses de Europa, incluidos los puestos en
marcha durante la pandemia.

El estudio destaca los resultados po-
sitivos y contrastados de los servicios
farmacéuticos en ambitos como la ca-
lidad asistencial por parte de los far-

macéuticos y la seguridad del paciente.
También ha quedado demostrado el va-
lor de los servicios farmacéuticos en el
control de enfermedades crénicas como
hipertension, diabetes o asma; asi como
en la revisiéon y seguimiento de la medi-
cacion, la deshabituacion tabaquica o
el apoyo en la adherencia terapéutica.
Servicios todos ellos que muestran una
tendencia al alza en Europa.

En la elaboracién del informe se revi-
saron 149 estudios de los que 85 abor-
daron la eficacia o el impacto en salud
de los servicios farmacéuticos y 64 rea-

a los SPFA concertados, asi como las de
los Colegios Profesionales y las de los
profesionales farmacéuticos.

Satisfaccion del COF de Valenciay Sefac
Desde el Colegio Oficial de Farmacéu-
ticos de Valencia se muestra su satis-
faccion por esta sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de Valencia que
desestima los dos recursos interpues-
tos por el Consejo General de Colegios
Oficiales de Enfermeria.

El desarrollo practico de esta norma
y la posible concertaciéon de servicios
estaba en stand by por este litigio que
ahora podria desbloquearse. En este
sentido, Jaime Giner, presidente del
COF de Valencia, ha afirmado que: "esta
sentencia reconoce el caracter asisten-
cial de la prestacion farmacéutica en
las oficinas de farmacias y la potestad
de la Generalitat para desarrollar pro-
gramas de promocion de la salud en el
que pueden colaborar las farmacias".
"Esperamos que tras esta sentencia se
ponga en marcha el Decreto y la Admi-
nistraciéon concierte con los colegios la
puesta en marcha de los servicios pro-
fesionales farmacéuticos asistenciales
que redundaran en mejores resultados
de salud para los valencianos y llevaran
aparejado un ahorro econémico para la
Administracion”, ha indicado.

Respecto a las competencias profe-
sionales del colectivo de enfermeria, Gi-
ner ha indicado en que "la sentencia del
TSJ es muy claray en ella no se excluye
en ningun momento al personal de en-
fermeria de las funciones que realizan de
forma habitual”.

También desde la Sociedad Espafio-
la de Farmacia Familiar y Comunitaria
(Sefac) se apunta que la desestimacion
de estos recursos "supone un reconoci-
miento expreso del caracter asistencial
de la farmacia comunitaria, en linea con
los argumentos presentados por Sefac”,
ha apuntado en sus redes sociales.

lizaron evaluaciones econémicas. Los
autores concluyen que "existe evidencia
sustancial sobre los servicios farma-
céuticos en las revisiones sistematicas
cubiertas en esta investigacion”, si bien
creen que hay margen de mejora ya que
se presentan desafios metodoldgicos al
tratarse de intervenciones complejas.

El presidente de la PGEU, Duarte San-
tos, destacé que todas las experiencias
nacionales estudiadas "muestran que
los farmacéuticos comunitarios pueden
ofrecer una labor asistencial de alta cali-
dad, eficiente y centrada en el paciente”.
Ademas, Santos senala como los “servi-
cios farmacéuticos han demostrado ser
beneficiosos para la calidad de vida de
los pacientes, la salud publica, y soste-
nibilidad de los sistemas de salud".
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La SEFH preve superar
los 40.000 envios de
farmacos a domicilio

Un total de 71 servicios de Farmacia nacionales ofrecen
el servicio a pacientes externos

I EL GLOBAL

H'Madrid

La Sociedad Espafola de Farmacia
Hospitalaria contintia avanzando en su
compromiso con los pacientes de ries-
go durante la pandemia por COVID tras
la puesta en marcha el pasado 18 de
noviembre de su nuevo Fondo Solida-
rio COVID que prevé superar los 40.000
envios de medicamentos a pacientes
externos tras mes y medio de funciona-
miento. Esta campaia podria prolongar-
se durante el primer trimestre de 2021 en
funcion de nuevas aportaciones.

Esta segunda fase del Fondo continta
creciendo desde su puesta en marchay
se han aumentado de 60 a 71 los servi-
cios de farmacia hospitalaria adheridos
aun servicio que incluye el transporte de
medicamentos termolabiles, que actual-
mente representan un 50 por ciento del

total de los envios. Bristol Myers Squibb
se ha sumado a la iniciativa mediante la
firma de un convenio de colaboracién
que ha permitido incrementar el nimero
de pacientes beneficiarios en 14 Comu-
nidades Auténomas del territorio nacio-
nal.

En opinion de Olga Delgado, Presiden-
ta de la SEFH, esta nueva fase del Fondo
Solidario, "permite seguir el compromiso
por la seguridad de los pacientes y de
contribuir desde la SEFH a las necesi-
dades mas urgentes de los Servicios de
Farmacia durante la pandemia”.

Por su parte, Mdnica de Ausejo, di-
rectora de Market Access de BMS, ha
destacado que, “"desde el inicio de la
pandemia para esta compania ha sido
prioritario colaborar con las institucio-
nes sanitarias en proyectos relevantes,
de valor y de acuerdo a las necesidades
del momento, como es garantizar el su-

La crisis de la COVID-19 ha impulsado el envio de medicamentos a domicilio.

ministro de los medicamentos, y que
estos pudieran llegar a los pacientes en
sus domicilios de forma segura". Esta
iniciativa, anade, "es un claro ejemplo
de la colaboracion sin precedentes con
el sector sanitario durante la crisis de la
COVID-19".

Real Decreto-Ley 21/2020

Estainiciativa pretende prestar ayuda en
la dispensacion con entrega a distancia
de los medicamentos, realizada directa-

mente por los propios Servicios de Far-
macia Hospitalaria y minimizar el riesgo
de los pacientes.

En este sentido, supone desde esta
sociedad cientifica un soporte al cumpli-
miento de lo dispuesto en la Disposicién
adicional sexta del Real Decreto-Ley
21/2020, de 9 de junio sobre estableci-
miento de las medidas oportunas para
la dispensacion de los medicamentos de
dispensacion hospitalaria en modalidad
no presencial.
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La Junta de Andalucia quiere acabar con las subastas
socialistas... ; Con mas subastas?

Los farmacéuticos recuerdan que la supresion total de este modelo "era una promesa electoral”

ALBERTO CORNEJO
ISeviIIa

La Junta de Andalucia tiene previsto de-
sarrollar un nuevo modelo de seleccion
publica de medicamentos con el que
sustituir a las actuales subastas. Pero
desde el sector farmacéutico se denun-
cia que contindan siendo una suerte de
‘'subastas' ;mejoradas?. "Pero son su-
bastas, al finy al cabo, y eso supone que
el Gobierno regional esta incumpliendo
su promesa electoral, que era la de eli-
minar el modelo de subastas”, apunta a
EG Antonio Mingorance, presidente del
Consejo Andaluz de Colegios de Farma-
céuticos (Cacof).

La Junta ha dado a conocer el mo-
delo por el que apuesta a través de una
enmienda al proyecto de Ley de Presu-
puestos de 2021 (que modificaria la Ley
de Farmacia regional). Aunque se sigue
apostando por las licitaciones publicas
(aunque no existe obligacion de con-
vocarlas, solo a voluntariedad de la Ad-
ministracién), se intentarian evitar las
situaciones de faltas del anterior mo-
delo descartando la exclusividad en las
adjudicaciones (y que varias presenta-
ciones puedan ser seleccionadas en el
concurso y dispensadas en las farma-
cias). También para cada una de ellas
se estableceria un minimo (porcentaje)
de mejora respecto a las convocatorias
precedentes.

Aunque pudiera ser un modelo ‘me-
jorado', los farmacéuticos andaluces
rechazan todo aquello que implique
“subastas" y les situa en desigualdad de
condiciones respecto al resto de com-
paferos nacionales. "Nuestro rechazo
es total. Queremos ser tratados como el
resto de farmacéuticos. ¢ Por qué vamos
a seguir con un modelo que no existe en
el resto de Espana?”, insiste Mingoran-
ce.

Cabe recordar que desde la Junta
se venia indicando que el nuevo sis-

ta de Andal

Junta de Andal

La profesion se ha unido contra la intencion de la Junta de implantar un nuevo modelo de subastas “contrario a su promesa electoral".

tema que sustituye a las subastas im-
plantadas por el Gobierno socialista
“contaria con los farmacéuticos”, en
palabras del consejero de Salud Jesus
Aguirre. ¢Ha ocurrido finalmente asi?
“En las conversaciones que hemos te-
nido, desde el Consejo Andaluz de COF
siempre hemos dicho que no queria-
mos participar de este modelo”, dice
su presidente.

Asimismo, Mingorance recuerda que
“proximamente se implantara a nivel
nacional un Plan de Genéricos que ya
supondra un quebranto econémico para
las farmacias y este model andaluz seria
un quebranto afadido”.

Ceofa también critica las nuevas subastas
También la patronal farmacéutica anda-
luza Ceofa rechaza “con toda rotundi-
dad" que la Junta de Andalucia implante
una nueva subasta de medicamentos.
En palabras de su presidente, José
Luis Marquez, “lo Unico que pedimos

es que se cumpla lo prometido, antes y
después de las ultimas elecciones, es
decir, la eliminacién total de las subas-
tas andaluzas, no la implantacién de
unas nuevas". Insiste el presidente de
los titulares andaluces en que “aunque
quieran revestirlas de supuestas ven-
tajas, lo unico cierto es que significa un
incumplimiento flagrante de su promesa
estrella electoral”.

Aligual que se destaca desde el Cacof,
Ceofa recuerda que la desaparicion del
sistema de seleccion de medicamentos
fue una promesa electoral clara, "que
formé parte incluso del discurso de in-
vestidura del actual Presidente de la
Junta de Andalucia”.

Sefac se une alas criticas

La Sociedad Espafiola de Farmacia
Clinica, Familiar y Comunitaria (Sefac)
también lamenta que Andalucia esté
dispuesta a reactivar el sistema de su-
bastas de medicamentos, “que en su

Cofares detecta un aumento de la demanda de
antidepresivos en la segunda ola de la pandemia

EL GLOBAL
IMadrid

La demanda de productos antidepre-
sivos ha experimentado una tendencia
al alza desde el inicio de la pandemia
y también durante la segunda ola, tal y
como se desprende del tercer andlisis
Tendencias Cofares, centrado en anali-
zar la evolucion de los productos sanita-
rios en las farmacias durante la segunda
ola de la COVID-19 (del 1 de septiembre
al 30 de noviembre de 2020). Un mayor
consumo que puede estar asociado a la

necesidad de paliar la “fatiga pandémi-
ca", que segun la OMS es una respuesta
natural y esperada a una crisis de salud
publica prolongada, o el "estrés crénico"”
generado por la situacion de pandemia
que describe el empeoramiento de los
casos a medida que va pasando el tiem-
po.

De este modo, en el periodo de mar-
z0 a noviembre de 2020, la demanda de
farmacos considerados antidepresivos
incremento un +4,8 por ciento con res-
pecto al mismo periodo de 2019. Aunque
si analizamos qué ha ocurrido en el pe-

riodo de septiembre a noviembre (coin-
cidiendo con la segunda ola), el aumento
de antidepresivos se acerca al +6 por
ciento con respecto a 2019.

“La situacién emocional durante la
pandemia ha puesto luz a mucho del su-
frimiento psiquico y nos ha provocado
estrés por la incertidumbre, el cambio,
la adaptacion a una situacién nueva, el
teletrabajo, la conciliacidn, etc.", afirma
Marta de Prado, psicéloga sanitaria y
forense. Y afiade: “Todo este sufrimiento
se ha ido sosteniendo con los recursos
psiquicos que cada uno de nosotros tie-

dia prometieron revocar los dos par-
tidos politicos actualmente en el go-
bierno, como férmula para mejorar la
eficiencia de la prestacion farmacéutica
alos ciudadanos andaluces".

Para Sefac, esta medida, ademas de
perpetuar la inequidad en el acceso a los
medicamentos y productos sanitarios
(esto ultimo es una novedad respecto
a subastas anteriores) de los pacientes
andaluces en comparacién con los del
resto de Espaniia, persiste en el error de
aplicar una visién exclusivamente eco-
nomicista al desafio mayor que supone
mejorar la atencion farmacéutica de los
pacientes.

“Las subastas han provocado desde
hace afos de forma habitual desabas-
tecimientos vy, si bien la enmienda que
ahora se presenta pretende introducir
mejoras en este aspecto, no sirve para
abordar problemas de fondo, como los
vinculados a la falta de adherencia tera-
péutica".

ne. Sin embargo, estos recursos se “can-
san" o se sienten insuficientes después
de tantos meses. En este sentido, debe-
mos tener en cuenta que habra que estar
especialmente atentos a sintomatologia
ansioso-depresiva, duelos, soledad, irri-
tabilidad y problemas psicosomaticos".

Junto a los productos antidepresivos,
Cofares ha analizado el comportamien-
to de otras referencias de productos de
salud indicados para “calmar el sistema
nervioso" como pueden ser valerianas o
somniferos. En relacidn con este punto,
la demanda de la farmacia ha aumen-
tado un +23,3 % de marzo a noviembre
de 2020 con respecto a 2019. Ademas,
observando el periodo de septiembre a
noviembre de 2020, el aumento se situa
en el +8,5 % con respecto a 2019.
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El lider en transaccior

Aumenta la demanda de farmacia en Cordoba

@ En el ultimo aio, 21
nuevos demandantes
se interesaron por la
farmacia de laregion

En total, 1.580 inversores estan
interesados en comprar farmacia
en Cordoba. En el ultimo afio, 21
nuevos inversores mostraron su
interés por lafarmacia de laregion

Por provincia de residencia des-
tacan los inversores de la propia
provicia, con un total de 4 deman-
dantes. Le sigue Sevilla, también
con 4.

Al observar la distribucion por
sexo, las mujeres fueron las mas
interesadas en comprar farmacia,
con el 71 por ciento de las de-
mandas frente al 29 por ciento de
las realizadas por los hombres.
Por edad, destacan los inversores
menores de 40 afio, que concen-
tr6 el 81 por ciento de las deman-
das.

En cuanto a los tramos de fac-
turacion, las oficinas que oscilan
entre los 150.000 y los 500.000
euros consiguieron aglutinar el 45
por ciento de la demanda.

Por ultimo, la mayoria de los
interesados, un 95 por ciento, no
eran titulares de una oficina de
farmacia.

La proxima semana, la evolucion
del crecimiento de demanda de la
provincia de Guipuzcoa.

Inversores en funcion
de su titularidad

Inversores
sin farmacia 95,2%
Inversores

con farmacia } 4,8%

0 20 40 60 80 100

Evolucion de la demanda de farmacia en Cordoba desde 2011
Datos del 01/11/19 al 19/11/20
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La farmacia de Cérdoba resulta muy interesante para los nuevos
800 inversores. En la actualidad 1.580 farmacéuticos han mostrado su interés
600 a Farmaconsulting por la compra en la provincia. En un afo tan complejo
como el 2020, 21 nuevos inversores se han interesado por comprar
400 farmacia en Cérdoba.
200
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El 45% de los nuevos inversores de Cérdoba buscan farmacia con una
facturacion de 150.00€ a 500.00¢.

Provincia de residencia

............. 4 i Madrid ................2
............. 4 MJaén..............2
............. 3 M Badajoz...............2

Otras.......cccoemeuenes 4

Los mas interesados en comprar farmacia en
Cdrdoba son los inversores residentes de la misma
provincia y de Sevilla con un 19% los dos. Por eso
debemos tener en cuenta que el 81% reside fuera de
la provincia. Por eso, es importante contar con una
empresa con amplio conocimiento de la demanda de
la compra-venta de farmacia.

Cada dia en tu mail
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Regulacion, EECC y precios, retos en
acceso a oncologia de precision en Europa

Uninforme de la ILSE pone de manifiesto los puntos sobre los que actuar para integrar la oncologia personalizada

| NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

La oncologia de precisiéon ha supues-
to una revolucién en muchos tipos de
tumores. Utilizar biomarcadores que
ofrezcan informacion mas detallada de
cada caso, puede desembocar en me-
jores resultados con menos efectos ad-
versos. Asimismo, este tipo de terapias
ayudan a reducir costes y mejorar la efi-
ciencia de los sistemas sanitarios.

Un informe elaborado por el Grupo de
Investigacion de Tecnologias Médicas
de la London School Economics of Heal-
th -elaborado con el apoyo de la Efpia-
analiza el uso de la oncologia de preci-
sion en Europa. En concreto, identifica
aquellas barreras que afectan al acceso,
para tratar de trasladarlas a los deciso-
res y aumentar asi su implementacién.

Como ya se puso de manifiesto en la
presentacion de un informe durante el
Congreso Anual de la Sociedad Europea
de Oncologia Médica (ESMO) 2020, exis-
ten grandes inequidades en el acceso a
la innovacién. Para paliar estas dispari-
dades, desde la Efpia instan a identificar
las 'causas raiz', con el objetivo de poder
actuar para reducir las desigualdades
entre paises.

Retos pendientes
Para comenzar, este documento realiza
un analisis sobre el uso de la oncologia
de precision basandose en tres areas di-
ferenciadas, aunque interrelacionadas.

Primeramente, el informe indica que
generar evidencia sobre la efectividad de
estos tratamientos tanto durante el pro-
ceso regulatorio, como en las fases de
fijacion de precios y reembolsos puede
entranar varias dificultades. Las princi-
pales, a nivel de operaciones y contrata-
cion. Esto sucede porque existen deter-
minados tumores en los que Unicamente
se detectan los biomarcadores necesa-
rios en un pequeno nimero de casos, lo
que dificulta la realizacion de estudios a
gran escala sobre este aspecto.

Siguiendo este hilo, si que existen
nuevos modelos de ensayos clinicos
que se pueden adaptar mas a las nece-
sidades de la oncologia de precision.
Ademas, teniendo en cuenta las especi-
ficidades de esta materia, estos precisan
reclutar a muchos menos pacientes y
aun asi lograr resultados significativos
para generar evidencia.

Dentro de estos estudios los datos en
vida real o Real World Evidence pueden
jugar un papel fundamental en el desa-

Recomendaciones para mejorar el acceso .

O Creacion de una estrategia europea en oncologia de
precision, con una hoja de ruta en la que se incluyan
los objetivos marcados a nivel europeo y los recurs

asignados.

O

timiento informados.

O

@]

Armonizar los criterios éticos entre paises. Esto per-
mitira el uso compartido de datos anonimizados sobre
los pacientes, en un registro paneuropeo de datos. Para
ello, es necesario crear los procedimientos de consen-

Mejorar la formacién en términos de oncologia de pre-— -
cision. Aqui, apuntan a incluir esta materia en la forma-
cion universitaria, asi como incluirla en los programas
de formacién continuada. Informar también a los pa-
cientes para empoderarlos en la toma de decisiones.

Ampliar el acceso de los pacientes a pruebas de bio-

——

marcadores, tanto en el diagndstico como para con
ARR L

lar la progresion de la enfermedad.

O

precision.

Incorporar disefios de ensayos clinicos, focalizados en
los nuevos modelos de generacion de evidencia cien
fica adaptados a las especificidades de la oncologia

rrollo de la oncologia de precision. Aqui,
eluso de los Patient Reported Outcomes,
o informes que recogen la experiencia de
los pacientes pueden ayudar a reducir la
incertidumbre, mejorando la conexién
entre los resultados a largo plazo y las
variables surrogadas, y la confianzay re-
embolso sobre farmacos.

Otro de los obstaculos en el acceso
a estos medicamentos es que el mar-
co normativo actual puede dificultar
los tiempos de aprobacion, y por tanto,
retrasar su disponibilidad. Los paises
europeos han trabajado para mejorar
en este punto, mediante procesos adap-
tativos como las autorizaciones condi-
cionales y otros mecanismos similares.
Mientras, paises como Reino Unido han
creado los Esquemas de Acceso Tem-
prano a Medicinas (EAMS, por sus si-
glas en inglés) que contienen excepcio-
nes alos procesos habituales.

Laregulacion de dispositivos médicos
y métodos de diagndstico in vitro tam-
bién ha cambiado recientemente, para
adaptarse a su rapida evolucién. Con
los cambios introducidos, se pretende
sortear las barreras de la medicina per-
sonalizada, acelerando un cambio de
paradigma en las terapias en cancer.
Pero mas alla de estas actualizaciones,
todavia se requiere un marco regulatorio
comun que ayude a armonizar las medi-
das relativas a la oncologia de precision.

La evaluacién de tecnologias sanita-
rias (HTA) presenta una alta variabilidad
entre paises europeos. Por este motivo,

son varios los paises que abogan por
poner el foco en la medicién de resul-
tados y la comparacién de los mismos,
frente a los que priorizan que los farma-
cos sean coste-efectivos.

También existe una falta de consenso
respecto a los procesos de reembolso
establecidos para medicamentos y mé-
todos de diagndstico. En lo que si hay
acuerdo es en la necesidad de redefinir
los criterios de HTA, para determinar de
qué manera se puede ampliar el uso de
terapias de oncologia personalizada en
los paises europeos.

Otro punto en el que hay discrepancias
es el de los plazos de acceso a farma-
cos. Esto provoca grandes inequidades
el tiempo que tarda una determinada te-
rapia en llegar a los pacientes en funcién
del territorio en el que vivan, lo que tiene
implicaciones de tal importancia como
el prondstico o los ratios de superviven-
ciaenlos paises con peores condiciones
de acceso.

Beneficios de la oncologia personalizada
La oncologia de precisiéon reporta be-
neficios a varios niveles. Para los pa-
cientes, supone que se les proporciona
una terapia con mayor posibilidad de
eficacia en su enfermedad. El principal
avance de este tipo de tratamientos re-
side en que, hasta hace unos afos, habia
un numero limitado de medicamentos
que se prescribian a los pacientes con
menor probabilidad de fexito. Ahora,
sumando la personalizacién a un diag-

ndstico temprano, se logran resultados
mas 6ptimos y una mejor adherencia a
los tratamientos; estos dos aspectos
repercuten directamente en mejoras en
las cifras de seguridad de vida, y en un
menor numero de efectos adversos.

Desde el plano socioecondmico, el
informe recoge un caso concreto para
ejemplificar el impacto. Los costes deri-
vados de la pérdida de productividad por
paciente en casos con diagndstico en
fases tempranas, se redujo en 602 euros,
en aquellas pacientes a las que se so-
metid a un test genético. A rasgos mas
generales, se estima que la estancia en
los hospitales se reduce de la semana de
promedio que pasan hospitalizados los
pacientes a los que se administra qui-
mioterapia, a los 3 o 4 dias que perma-
nencen ingresados aquellos que reciben
terapias de oncologia personalizada.

Para los sistemas sanitarios, la onco-
logia de precisiéon también aporta bene-
ficios. Y es que, aunque en el corto plazo
los costes pueden ser mayores, en el
largo plazo se convierten en ahorro. Un
estudio llevado a cabo en Francia revela
que entre 2008 y 2014 se ahorraron casi
460 millones de euros en tratamientos,
al realizar un diagndstico en el que se
incluian andlisis de la mutaciéon EGFR en
16.000 pacientes de cancer; esto sucede
porque, al hallar este tipo de biomarca-
dores se puede determinar la respuesta
del paciente a determinados tratamien-
tos, evitando malgastar dosis que no van
a generar respuesta.
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Medicina e industria: un “binomio indispensable” para
asegurar la formacion de los profesionales

El futuro de la formacion continuada, a debate en el encuentro “Desafio Oncoldgico ‘Mas alla del genoma

J| CARMEN M. LOPEZ
I Madrid

Los oncdlogos han encontrado un nuevo
desafio en los ultimos meses: la forma-
cion continuada de calidad y su desarro-
llo en el futuro. "Estamos preocupados
porque lo que nos llega es un cambio
radical, comparado con lo que hemos
hecho hasta ahora". Para el presidente
de la Fundacion ECO, Vicente Guillem la
industria ha contribuido ampliamente
en la formacion de los médicos. “El nivel
cientifico de la oncologia espafiola es
muy alto, seria una pena que esta cola-
boracién publico-privada se rompiera”.

Este fue el punto de partida de Desa-
fio Oncoldgico '‘Mas alla del genoma’, En
este, José Ramén Luis Yague, director
del departamento de Relaciones Insti-
tucionales con las CC.AA. de Farmain-
dustria, recordd que tras la aprobacion
de las recomendaciones de la Comision
para la Reconstruccion, donde se apos-
taba por romper esa colaboracién para
llevar a cabo la formacién continuada,
el sector al unisono puso de manifiesto
que se trataba de un gravisimo error. "La
formacion continuada es una necesidad
del médico y de todos los ciudadanos”.

Eduardo Diaz Rubio, profesor Emérito
de la Universidad Complutense, incidié
en que la actualizacién de los médicos,
teniendo en cuenta el escenario de co-
nocimiento actual debe ser cada dos
anos. Algo que a juicio de Yagiie hace
evidente que la formacion continuada
deba ser una obligacion.

“Desde el punto de vista normativo lo
es. Hay diversos reales decretos que re-
conocen la obligacion de las administra-
ciones publicas de facilitar laFC". El sec-
tor sanitario lo ha hecho y como apunté
Yagiie en base a la transparencia, rigor
y ética. "Es una colaboracion sometida a
los mas estrictos controles y requisitos
desde la perspectiva de la éticay la tras-
parencia. En esto somos modélicos".

Ademas, y al igual que destacé el pre-
sidente editor de GM, Santiago de Quiro-
ga, en todos los paises la colaboracion
de la industria en la FC es casi la regla.

Una industria coordinada para
frenar los desabastecimientos
durante laCOVID-19

INlEVES SEBASTIAN
I Madrid

Uno de los principales retos al que se ha
enfrentado la industria farmacéutica du-
rante la crisis de COVID-19, sobre todo
en el inicio, ha sido asegurar el abas-
tecimiento de medicamentos. En este
contexto, la coordinacion entre todos
los agentes ha sido indispensable para
asegurar el acceso Este fue uno de los
mensajes principales lanzados durante
la jornada ‘Abastecimiento y produccién
Made in Spain: Desafios 2021".

Tomas Olleros, presidente del Grupo
Farmasierra, destacaba que uno de los
principales retos reside en "apostar por
la produccién espafiola, que se perfila
como una opcién segura”. Esta afirma-
cion se puede extrapolar al territorio
europeo. Segun Olleros, con esta crisis,

"Europa se ha dado cuenta de que hay
que volver a producciones nacionales y
compensar la deslocalizacion”. A este
aspecto, Olleros agregaba que es el
“momento de mantener esas exporta-
ciones"y que "si la logistica se coordina,
sera fundamental para garantizar un su-
ministro rapido y seguro”.

Los primeros momentos de la pande-
mia fueron los mas duros. En palabras
de Emili Esteve, director del Departa-
mento Técnico de Farmaindustria, "des-
de principio de marzo nos reunimos los
agentes de la cadena de suministro con
la Aemps y nos advirtieron que estuvié-
ramos preparados ante peticiones an6-
malas". Un concepto clave fue la coordi-
nacion. "Desde Farmaindustria unimos a
todas las compaiiias desde marzo para
lograr una cohesion importante; esto
permitié que desde marzo hasta ahora

"Es un decdlogo de criterios basicos
que hacen que esas relaciones entre los
partners esté sometida a los mas crite-
rios cientificos, éticos y deontoldgicos.
Aqui afadimos la trasparencia”. Ade-
mas, este experto fue a mas. “La forma-
cion es legal y legitima". Para ello, existe
un marco normativo, la Constitucion,
donde se recoge la libertad de la empre-
say de la iniciativa privada a colaborar.
"Ademas es legitimo que los profesiona-
les quieran mejorar su formacion”.

En opinion de Carlos Camps, direc-
tor de programas cientificos de la Fun-

los pacientes tuvieran la medicacion ne-
cesaria", aseguraba Esteve.

Segun Carmen Sanchez, gerente de
Farmasierra Manufacturing, “se recibid
una avalancha de pedidos no planfiica-
dos, no disponiamos de stock; y dada
la situacion de pandemia, surgieron
problemas como la restricciéon de ex-
portacién de principios activos o cierres

m

dacion ECO, esta en peligro el modelo
actual. Mas teniendo en cuenta, tal y
como remarc6 Diaz Rubio que “la FC es
un requisito indispensable para que un
médico sea competente. Es un binomio
inseparable”. No hay que olvidar, incidid,
que esta formacion ha rendido éxitos a
la medicina espafiola. "Cuando el SNS
no estaba preparado, el profesional si lo
ha estado, con una formacion excelente
y gracias a una voluntariedad y la parti-
cipacion de sectores como la industria”.

Para Diaz Rubio, es necesario mejo-
rar el sistema de formacion, y para ello
contar con una acreditacion, aunando
esfuerzos asi entre colegios profesiona-
les, academias y universidades. "Dentro
de una libertad de formacion del que se
forma. No desde la administracién para
que no produzca sesgos".En este senti-
do, De Quiroga apunté a la inoportunidad
de cuestionar cualquier relacién directa
o indirecta de la industria con la forma-
cion. "Inoportuno por el contexto en el
que se ha hecho. Que se ha probado con
salvedadesy se harechazado".

“¢Quiere Espafa ser distintas de como
se hace en el resto del mundo? O hay una
férmula que funcione?”, coincidieron los
expertos. Como apuntdé José Zama-
rriego, director de la Unidad de Super-
vision Deontoldgica de Farmaindustria,
la industria tiene la responsabilidad de
mantener esa formacion. Para ello, dijo,
"seguiremos haciendo esa formacion
junto a las sociedades cientificas". De
ahi, el contrasentido, indic6, que supone
la propuesta parlamentaria.

de empresas por focos de COVID-19",
apuntaba Sanchez. Esto, segun la exper-
ta, "se combiné con mas demanda a los
proveedores disponibles y una reduc-
cion de la oferta, lo que derivé en esca-
sez". A pesar de los problemas, Sanchez
lanzaba un mensaje claro: "aunque se ha
trabajado con urgencia por la situacion,
nada ha sido improvisado”.
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Incorporar a los pacientes en la toma de decisiones
como ayuda para reforzar los sistemas sanitarios

La Fundacion Farmaindustria impulsa la jornada Somos Pacientes con el foco en el movimiento asociativo

NIEVES SEBASTIAN
II\/Iadrid

Esta semana, la Fundacién Farmain-
dustria y la comunidad virtual Somos
Pacientes celebraban la octava edicion
de la Jornada Somos Pacientes. El pre-
sidente de Farmaindustria, Juan Lépez
Belmonte, sefialaba que “contribuir a dar
voz al paciente en sanidad es una obli-
gacién, mas cuando el sistema vive un
momento critico; La terrible pandemia
provocada por el coronavirus ha mos-
trado las fortalezas de nuestro Sistema
Nacional de Salud, pero también sus
debilidades. Es el momento de trabajar
todos juntos en como reforzarlo ante los
desafios futuros”.

Lépez-Belmonte resaltaba que “con-
tar con una vertebracion de la partici-
pacion de los pacientes a través de sus
asociaciones es fundamental para ela-
borar las politicas del futuro; esta jor-
nada es nuestra pequefa contribucién a
que se vean las preocupaciones y desa-
fios de las organizaciones de pacientes;
su labor necesaria de apoyo a pacientes,
cuidadores y familiares, y su funcién so-
cial como canalizadores de los intereses
y necesidades de todo el colectivo".

El presidente de la patronal aiadia que
es el momento de que Espaia apueste
fuerte por la investigacion biomédica
“donde ya es una referencia internacio-
nal en ensayos clinicos de medicamen-
tos y donde se le abre como pais una
oportunidad de crecimiento de desde la
triple perspectiva sanitaria, econémicay
social".

También ponia el foco en el protago-
nismo del paciente. Precisaba que "su
experiencia es cada vez mas relevante
en todo su ciclo de vida, desde sus ini-
cios, en el proceso investigador, hasta el
uso adecuado. El medicamento es para
el paciente. Es él quien mejor puede ayu-
dar a definir qué necesidades tiene, a
qué debe responder el medicamento que
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6 S0mos pacientes

lendacian

farmaindustria

Juan Lépez-Belmonte, presidente de Farmaindustria en la jornada 'Somos Pacientes’

se va ainvestigar. Y en ello estamos vol-
cadas las compaiiias farmacéuticas”.

Futuro del movimiento asociativo

En esta edicidn, el titulo de la jornada ha
sido Futuro del movimiento asociativo:
lecciones de la pandemia. En esta, repre-
sentantes de asociaciones de pacientes,
profesionales sanitarios, autoridades
e industria farmacéutica abordaron te-
mas como los principales desafios de
las asociaciones de pacientes para el fu-
turo o su participacion en el proceso de
investigacion y desarrollo de los nuevos
medicamentos

Premios “Somos Pacientes”

Una de las conclusiones emitida por
los participantes del movimiento aso-
ciativo fue la necesidad de llegar a ser
aliados del sistema sociosanitario. Esto,
consideraban, puede ser clave para for-
talecer los sistemas. Y es que, como re-
saltaban algunos de los intervinientes,
durante los meses de pandemia se han
encontrado problemas como retrasos en
el diagndstico o barreras en el acceso a
tratamientos que han puesto en jaque el
prondstico de los pacientes.

Con todo esto, una de las peticiones
mas extendida fue la de trabajar para
reforzar la atencion primaria y la asis-

O Para terminar el encuentro, se llevaba a cabo la entrega de la VI edicion de los Premios
Somos Pacientes. Estos reconocen las actividades y proyectos mas destacados puestos en
marcha por las asociaciones de pacientes e instituciones publicas y privadas en el tltimo
afio orientados a ofrecer servicios de calidad a los pacientes, personas con discapacidad,
familiares y cuidadores, con especial atencion a las iniciativas vinculadas a la innovacién
en el ambito de las nuevas tecnologias y herramientas de comunicacion.

Janssen y Reig Jofre firman un acuerdo parala
produccion de la vacuna contra la COVID-19

EL GLOBAL
IMadrid
Reig Jofre ha alcanzado un acuerdo con
Janssen para la transferencia tecno-
légica de la produccion de su candida-
ta a vacuna contra la COVID-19 Ad26.
COV2-S. La puesta en marcha de esta
planta tendra lugar el primer trimestre de
2021, siendo una oportunidad para favo-
recer un suministro rapido y seguro de la
candidata a vacuna contra la COVID-19.
La firma se ha llevado a cabo tras me-
ses de evaluacion y trabajo técnico de

los equipos de transferencia de tecnolo-
gia, produccién y operaciones; con esta
se permitira la produccion de los prime-
ros lotes de esta vacuna candidata una
vez las autoridades regulatorias den luz
verde a su comercializacion.

En el afio 2008 Reig Jofre inicié un
proyecto de inversion de 30 millones de
euros para construir una planta de in-
yectables en Barcelona. El objetivo era
triplicar su capacidad y aumentar la efi-
ciencia energética y de produccion. La
integracion de tecnologia de aisladores
de ultima generacién y procesos alta-

mente automatizados garantiza la cali-
dad y seguridad de la produccion asép-
tica a maximo nivel. Este esfuerzo sirvio
para aportar a Reig Jofre la capacidad
adicional de satisfacer la demanda de
sus productos; también, para desarrollar
nuevos mercados a nivel internacional e
incrementar los servicios de fabricacion
a terceros. Este proyecto implica una
inversion adicional, que garantizara el
cumplimiento de los niveles de biosegu-
ridad y requerimientos de la vacuna.

En el acuerdo se refleja que Reig Jofre
se ocupara de la formulacion, llenado y

tencia hospitalaria para paliar todos los
problemas que se han encontrado du-
rante la pandemia, Por ultimo, se instaba
a utilizar la pandemia como una "opor-
tunidad", aprendiendo de los problemas
para avanzar y mejorando la democrati-
zacion en la atencion sanitaria y social,
Asimismo, se apuntaba a que la ciuda-
dania debe implicarse en todo lo que
concierne a su salud.

Pacientes e 1+D

En el encuentro también se dedicaba un
apartado a hablar de la participacion de
los pacientes en la I+D de farmacos.

En este contexto, se exponia la impor-
tancia de la I+D a la hora de encontrar
medicamentos que contribuyan a mejo-
rar la calidad de vida de las personas con
enfermedades como puede ser la escle-
rosis multiple.

Desde el otro lado, se subrayaba
cuanto ha cambiado el papel de los pa-
cientes en la I+D, involucrandose desde
el momento en que se disefa el ensayo
clinico; de hecho, uno de los puntos que
se ponia sobre la mesa es que la Aemps
ha incorporado a representantes de pa-
cientes en sus Comités Técnicos de Eva-
luacion, tanto en medicamentos como
en productos sanitarios.

Asimismo, se precisaba que la inves-
tigacion clinica no podia quedar al mar-
gen de la evolucion del movimiento aso-
ciativo, en el cual los pacientes toman un
papel cada vez mas protagonista.

Con todo esto, en la sesidn se puso de
manifiesto que la industria lleva tiempo
trabajando para involucrar mas a pa-
cientes y organizaciones. De este traba-
jo salié la guia Recomendaciones para
la articulacion de la participacion de los
pacientes y las asociaciones de pacien-
tes en el proceso de la [+D farmacéutica.
Esta tiene como fin ultimo protocolizar
de forma eficaz y valiosa la contribucién
en las actividades de investigacion y de-
sarrollo de nuevos medicamentos.

envasado de la candidata a vacuna que
serd distribuida por Janssen. “Esta-
mos orgullosos de ver que el esfuerzo
continuado de Reig Jofre por invertir en
tecnologia y capacidades industriales
contribuird en estos momentos a poder
disponer de la vacuna COVID-19 en un
gran numero de paises”, sefiala Ignasi
Biosca, CEO de Reig Jofre.

Biosca afiade también que "haber sido
elegidos por Janssen como uno de sus
socios para la produccién de su candi-
data a vacuna Ad26.COV2-S dard a Reig
Jofre la oportunidad de demostrar el
valor estratégico que supone disponer
de una industria sélida, competitiva y
tecnolégicamente avanzada en la supe-
racion de una situacion critica como la
actual”.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. IMBRUVICA 140 mg comprimidos recubietos con pelicula. IMBRUVICA 280 mg
comprimidos recubiertos con pelicul. IMBRUVICA 420 g comprimidos recubiertos con pelicula. IMBRUVICA 560 mg
compimidos recubieros con pelicula, 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. IMBRUVICA 140 m

brufini. @%mn@f

compimidos recubiertos con pelicula, Cada comprimido recubierto con ZE)eh’mlu contiene 140 mg de :
con efedo onoddo. Cada comJ)nnudo tewbierto con pelicula de 140 mg contiene 28 m% de loctosa monohidrafo.
IMBRUVICA 280 mg Jos recubietos con pelicla. Cada comprimido recubierto con pelicula confiene 280 mg de
conocido. Coda comprimido recubierto con pelicula de 280 mg contiene 56 g de ladosa
mg comprimidos recubiertos con peliclo, Cada comprimido recubierto con pelicula contiene
lo comprimido recubierto con pelcula de 420 mg contiene 84
culo. Cada comprimido recubierto con
la comprimido recubierto con gehwlu de 560
.1.3. FORMA

m? de Tacoso monohicato. IVBRU
peliclo configne 560 mq de brufinib. b
mg coniene 112 mg de lactosa monohidiao.

completa de exdx{\)emes, Ver seccon

aro consulfar o fisto
FARMACEUTICA. rg\cPrimido recubierto con pelicla (comprimido). IMBRUVICA 140 mg comprimidos recubiertos con  antih
‘pelicula, Comprimido reaondo de color amarillo verdoso a verde (9 mm), marcado con |B% N una cr J ( 407enla  noff
o

o
ofra corg. IMBRUVICA 280 mg comprimidos recubiertos con peficla, Comprimido obloﬂnAqBo de color morado (15 mm de
Ion%r_ud y /7 mmde ;irosor, mqr@do con “ibr”enuna cara'y “280” enlo o caro, IMBRUVICA 420 mg comprimidos
tecubiertos con peliclo. Comprimido oblongo de color amanlo verdoso o verde (175 mm de Tongitud 'y 7.4 mm de
t(]ﬂrosor ), marcado con “Tbr” en una caray “420 en lo ora cora. IMBRUVICA 560 mg comprimidos recubiertos con pelilo.
m&nymdo oblongo de coloramarilo g nurggu (19 mm delongtud y 8, mm de Erosor marcado con “ibr” en una caro
560 enlaof cro. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 Inicaciones ferapéutices. INBRUVICA en mongferapi et nicado
para el rofomiento de padentes aduttos con linforma de células del manto (LOV) en recaida o refactario. IMBRUVICA
en monolerapia o en combinaddn con riuxmab o con obinufuzumab esid indicado para el fratamiento de padentes
adultos on levcemia finociica aonica (1LC) que no han sido Erevium_ente ofados &r seccon 5.1). IMBRUVICA en
monograpia 0 en combinadon con bendamusting y ritwimab sg &es’ru indicado pora el rafamiento de padentes aduftos
con LLC que han reabido ol menos un fratamiento previo. IMBRUVICA en monorerq[inu estd indicado para el rotamiento
de padentes adultos con macoglobulinemia de Waldenstrom (MW) que han redbido ol menos un tratamiento é]rewo 0
e foforiento de pimera inea en pacientes en los que o inmuno-quimioteraia no s consicera apropad. IMBRUVICA
en combinadon con rituimab estd indicado pora el tafomiento de padentes aduttos con MW. 4.2 Posologia y forma
de administracion. El rafamiento con este medicomento debe ser inicado y supervisado por un médico con experienda
en el uso de medicomentos unncuncer:fqe_nos, Posologia. LCA. L dosis recomendada para el ratamento del LW es de
560 m%pnu vezaldia. LLCy MW, Lo dosis recomenﬁuﬂu para el rafarmiento de a LLCy MW, tanto en monoterapia como
en combinadan, es de 420 mg una vez al dia (pora los detalles de los fratamientos en combinacion, ver secaion 5.1).
El nafariento s debe confinuar hast lo progresion de o enfermedad o hasto que defe de ser folerado Eor ¢l padente.
Cuando se administre IMBRUVICA en combinaddn con remlfm anfi-C020, se recomienda administror [MBRUVICA antes
de la terapia anti-CD20 s ambos se adminishan el ismo dia. . Los inhibidores moderados y ;Z)ommes
del CYP3A4 aumentan o e}ipoamon aibrutinib (ver los secciones 4.4 y 4.5). La dosis de ibrufinib se debe reducira 280 mg
una vez ol dia condo se ufiice conjuntomente con inhibidores moderados del CYP3A4. Lo dosis de brufinib se debe reduar
a 140 mg una vez ol dia o interumpir su adrinishacon hasta 7 dies cuando se utilice conjuntamente con infibidores
potentes del (YP3A4. El tratomiento con IMBRUVICA se debe interumpir en el caso de que aparezca o empeore cualguier
odddad no hematoldgicn de grado >3, neutropenia de grado 3 o mayor con infeccion o fiebre, o toxcidad hematologica
de grodo 4. Cuando hayon remifido los sinfomas de todadad hasta grado T o hasta el grado basal (recuperacion), se
H)uede teanudor el ratomento con IMBRUVICAa lo dosis nical. Sireaparece o toxiidad, lo dosi diaria se debe reducr en
40 mg. Se puede considerar una segunda reduccion de o dosis en 140 mg sies necesario. i estos foxiddades persisten o
reaparecen después de dos reducciones de dosis, se debe suspender e ratamiento con este medicamento. A confinuodan se
recogen las modificaciones de o dosis recomendadas:

Episodio de | Modificacion de la dosis para el Modificacion de la dosis para la
toxicidad LCM después de la recuperacion | LLC/MW después de la re(uFerucién
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 cndidones de
Cuarto|suspender el tratamiento con IMBRUVICA der el tratamiento con IMBRUVICA i

riesgo de sindrome de liss tumoral son aguellos con una carga tumoral ot antes delnido del ratamiento. Se debe vigilar
estechamente a los pacientes y adoptar los precauciones adecuadas. Cancer de pieldisinto del melanoma. Se nofficaron
deformams frecuente cinceres de pieldisinto del melanoma en os padentes atados con IMBRUV Uiliue enlospadentes
Hotados con comparadores en os estudios de fuse 3 comparafives alegtorizados. Se debe montorizor a los padentes por la
aparidion de cdncer de piel disinto de! melonoma. Reactvadon vial. Se han nofifcado casos e reactvacion de hepatis B
|n(|ta/endo aconfedientos mortales, en padentes en frafamiento con IMBRUVICA. El estadio del virus de la Heilmms
(VHB) se debe establecer antes de inicar el ratamiento con IMBRUVICA. Para padentes que den posiivo en el test de
infecaon por VHB,se ecomienda consulfr con un medio con experiencia enel ratarmiento de o Hepatis B. Silos pacientes
fienen serologia posiiva para Hepotiis B, se debe consultar a un eﬁ;eauhsm en enfemedades hepaficos antes de empezar
elfrafomiento, %el ciente debe sermonttorizado \{lymrudo siguiendo profocolos medlicoslocales [;J)urgxrevemr lareadivadon
de la Hepotis B. Hipertension. Se ha obsenvado fipertension en pacientes trafados con IMBRUVICA (ver seccion 4.8). Se
debe viglar perodicamente fo Freadn arteral en los 'guuentes trotodos con IMBRUVICA e instourar o ajustar [a medicadin
antihipertensiva durante fodo el rafomiento con IMBRUVICA segin proceda, Linohistodtoss hemofugocfia (LHH). Se han
iado cosos de LHH (induyendo casos mortales) en padentes tatados con IMBRU [HH es un sindrome
potendalmente mortal de actvacion inmunitaria pafologico coracterizado por signos y sintomas dinicos de inflamacion
sistémica exemo. Lo LHH se coraderiza por fiebre, hepafoesplenomegalio |penn?_lwwndemm, elevaddn delo feriting en
suero ctopenias. Se debe informar a los padentes sobre os sintomas de o LHH. Hay que evoluar inmediatomente a los
entes que presenten manifestaciones fempranos de adivadon inmunitaria patologica y considerarel d|ugnosnw deHH.
nteracdon con oftos medicamentos. La administradn conjunta de infibidores potentes o moderados del (YP3A4 con
IMBRUVICA puede aumentor o exposicion a ibrufiniby en consecuendi, aumentarel n%&idemmudud, Por el contrario, la
adminisiacion conjunta dl inductores del CYP3Ad puede reducir o exposidan a IMBRUVICA y en consecuenda, produdr un
riesgo de falta de eficad. Por tanto, en lo medida de o posible, se debe evitar e uso concomitante de IMBRUVICA con
infibidores potentes del (YP3A4 y con inductores potentes 0 moderados del CYP3A4 y se debe considerar su adrministiacion
conjunta Gnicamente cuando los posibles benefiaos sean mayores que los riesgos potendles. En el caso de que se tenga
ﬂue_lmhzur un inhibidor def CYP3A4, se debe wgllur esfrechamente a los podentes por s presentaran ag&os de tosidad
tebidos o [MBRUVICA (ver as secciones 4.2y 4.5). En el caso de que se tenga que ufilzar un inductor def CYP3A4, se debe
viglarestechamente o padente por i presentara signos de fult de efcac con IMBRUVICA. Mujeres en e . Los
mujeres en edod fétl deben ufilzar un método anficoncepfivo muy efectvo durante el ratarmiento con IMBRUVICA (ver
seccion 4.6). Infolerandia a los excipientes. Los padentes con infoleranda hereditarig a galactoso, defidencia otal de lactusa
o problemas de absordn de-glucosa o galadosa no deben fomar este medicamento. 45 Inferacdon con ofros
camentos y otras formes de interacddn. lbrutint se metoboliza prindpalmente por el enzima citocromo PA50 344
(CYP3A4). Sustandos que pueden aumentar los concentradones plosmaticas de ibrufinib. Se deben evitar los inhibidores
potentes del (YP3A4ya que el uso concomitante de [MBRUVICAy f?}?fhcumemos%l{/e soninhibidores pofentes o moderados
del CYP3A4 puede aumentar lo exposicion de ibrutini. Infiidores porentes del CYP3A4. La adminishadion concomitante
de ketoconazol, un infibidor muy potente del (YP3A4, a 18 volunfarios sonos, en ayunas, aumento la exposidon (. y
AUQ) a ibrufinib 29y 24 veces, reioemvumeme. Las smulaciones realizadas en condiiones de ayuno indicaron qUE'la
darifromicing, un inhibidor potente del [YP3A4,(Ruede aumentar por un factor de 14 el AUC de ibruini, En padentes con
neoglusus de élulos B que toman IMBRUVICA con comido, la administraion concomytante del infibidor potente del
(YP3A4 voriconazol cumenta la C _ 6,7 veces el AUC 5, vexes. Se deben et os infibidores potentes del CYP3A4 (p.
¢, ketoconazol, indinavir, nefinal; ntonavir, saquinavir, dariromicing, tefiromidna, itaconazo, nefuzodona, cobidstat,
vorconazoly posaconazof]. Si el benefido es moyor que el iesgo y s fiene que usar un jnfibidor otente del (YP3A, 6
debe redudr lo dosis de IMBRUVICA a 140 mg durante el fratamiento con el inhibidor o infemumpir femporalmente
IMBRUVICA durante 7 dias o menos). Se debeviglr eshechamente l paciente por s presentara foxiidady se deben sequir
Jos nomas de modificatn de a dosissegun sea necesario (verlossecciones 4.2y 4.4). Inhbidores moderados def CYPFA4.
En padentes con neoplasios de célulos Bgue foman IMBRUVICA con comida, lo gdministradn concomitante del inhibidor
el CYP3 erromicna umentala C__ 3 4 vecesy el AUC3,0 veces. Sise prescibe un infibidor moderado del (YP3A4 (E
¢}, fluconazl, enromiding, amprencnit aprepitant, afazanavr, cprofloxacino, crizofini, dilfizem, fosamprenavir, imatini
verapamil, amiodarona y dronedaronc, sz debe reduc o dosi e IMBRUVICA 280 mg dutanteel fiempo que s use
inhiidor.Se debe iglorestechomerte o padee gors presentara foxiidad y s deben sequir los nomnas de modiicadén
de g dosis segUn sea necesario (ver as secciones 4.2 y 4.4). Inhibidores leves del CYP3A4. os smulaciones realizades en
yuno ugieten Qe los nhibidores leves del (YP3A4, azifomicinay flwvokaming, pueden cumentaren <2
veces el AUCde brutinib. No es necesario ajustar la dosis en combinad6n con inhibidores leves. Se debe vigilar mente

Dosis omifdas. S el padiente no oma una dosis  a hora previsto, pocic fomaralo ntes posible ese mismo dia y volver l
horario normal af dia siguiente. | paciente no debe fomar comprimidos de mds para mmﬁenwr la dosis obidado,
Buaelvres e edad avanzoda. No se requiere un ajuste de dosis especiico en pacientes de edod
avanzoda (edad > 65 afios). Insuficendia renal. No se han realizado estudios dinicos espedficos en padentes con
insufidiendia renal. Algunos padientes con insuficiendi renal leve o moderada redbieron fratamiento en estuios dlinicos de
IMBRUVICA. No es necesario ajustara dosisen padntes con insuficendiarenal leve o moderada (odarariento de ceafining
mayor de 30 mein%i Se debe mantener o hidratadan y vigiar periddicamente los concentracones sércas de aedfining,
Se administrard IMBRUVICA o padentes con insufidencia rena [h;ruve (adaramiento de aeafinina <30 ml/mi
(nicamente s el benefico es mayor que el iesgo y se r;;%ilard estrechamente a los pacentes por si E)resemurun signos de
todddad. No se dispone de datos en pacientes con insufidencia renal grave i en padentes en didlss (ver seccion 5.2).
Insuficienca . Ibrutinib se metaboliza en el higado. En un ensayo realizado en padentes con insufidienda hepdtica,
Jos datos mostraron un aumento de lo exposidon a ibrutinib (ver seccon 5.2). En pacientes con insuficiencia hepdica leve
(dase A de Child—Pug#), la dosis recomendada es de 280 mg diarios . En padentes con insufidencia hepdfica moderada
dase B de Child-Pugh), la dosis recomendada es de 140 mg diarios. Se debe vigilar a los pacentes por i presenturan signos
e ocidad debida a IMBRUVICA  se deben se%{r los recomendaciones para o modificadn de la dosis cuando se
necesario, No se recomienda adminisrar IMBRUVICA o duu’emes an insufidenda hepdtica grave (dase C de Child-Pugh).
pati grave, En los estudios dinicos de IMBRUVICA se excuyo a los pacientes con enfermedad cardiovascular grave.
. No'se ha estoblecido lo sequridad y o efcada de IMBRUVICA en nifos y adolescentes de 0 a 18 aros
de edad. No se dispone de datos. Foma de administraan. IMBRUVICA se debe administrar por via oral una vez al dia con
un vaso de agua, aprodmadamente a fo misma hora cada dio. Los comprimidos se deben fragar enferos con agua ;{ nose
deben romper ni masficar. IMBRUVICA no s¢ debe tomar con zumo de pomelo o naranjos omargos (ver secdon 4. g 43
Contraindicaciones. Hipersensibilidad ol prin(;pio adivo 0 a alguno de los excpientes induidos en |a secdion 6.1. En los
padentes ratados con IMBRUVICA estd confinicado el uso de preparados que confengan a Hietba de Son Juan o hipérico.
44 Adveriendcs y precaudones espediales de empleo. Acontedimientos hemondgicos. Se han nofficado
acontecimientos. hemordgicos en podentes fiafados con IMBRUVICA, con y sin nomﬁéc‘nupeniu. Esfos induyen
acontecinientos hemordgicos leves, como contusion, epistaxisy petequias; y aconfecimientos hemorrdgicos groves, algunos
mortales, induyendo hemorragia digestiva, hemormﬂio intiaraneal y hematuria. No se debe administrar warfaring ni ofros
antagonistus de o vitamina K conjuntamente con INBRUVICA. £ uso concomitante de anficoagulantes o medicamentos que
inhiben la funddn de las plaquetas (ag iplaquetarios) con IMBRUVICA aumenta el riesgo de: emorru]qiasgruvae
o observado un mayor iesgo de hemorragias con e uso de anficoagulantes que con e uso de agentes antiploquetarios. e
deben considerar los ries'%ﬂs zAbeneﬁdos de un ratamiento anficoagulante o antiplaguetario cuando se administien
con‘umumeme con IMBRUVI i i jos. i
suplementos como acefe de pescado y preparados de vitamina E, E rafomiento con IMBRUVICA se debe suspender ol
menos enfre 3y 7 dias antes \i después de una infervendin quirdrgica, dependiendo del ipo de diugia y del Tiesgo de
emonragia. El mecanismo de los acontecmientos relaconados con hemorragia no se conoce complefamente. No se ha
estudiodo a ?uciemes qon diatésis hemonu’gicu congénita. Leucostasis. Se han nofificado casos de leucostasis en padentes
Hatados con IMBRUVICA. Un ndmero elevado de finfocitos irculantes (>400.000/4) puede aumentar e iesgo. Se debe
considerar aplazor rem[FomImenre Io adminisracion de IMBRUVICA,Se debe vigior esrechamente a os pacientes. Se
administror medidos de upoYo, induyendo hidratadan cY/O toreducdtn, se}aun esté indicado. Rotura del bazo. Se han
nofificado casos de rotura def bazo tas la infemupcion del ratamiento con IMBRUVICA. Se deben vigilar afenfamente el
estado de o enfermedad e/Ael tamafio de| bazo (p. e} exploracion dinica, ecografia) cuando se inferrumpa o suspenda e
tratomiento con |MBRUVICA. Hay que evaluar  los pagenes g ten dolor en la parte superiorizquierda del abdomen
oenla punta del hombro y considerar el diagnéstico de otura del bazo. Infecciones. En pacientes afados con [MBRUVICA
se han obsenvado infecdones (induyendo septicemia, septicemia neutropénica, infecciones bacterianas, viicas o ingicas).
Algunas de esfas infeccones se han asociado con hospitalizadion y muexte. Lo mayor parte de los padentes con infecciones
mortales fenian también neutropenia. Se debe viglar en los pacentes la aparicion defiebre, neutropenia e infecdiones y se
debe insourar un fiatomiento anfieccioso adecuado sequn esté indicado. Se debe considerar proflas de acverdo a los
estdndares de fafajento en pacientes que presenten un aumento de riesgo de infeccones oportunisis. Se han nofficado
cosos de infecciones flngicas invasivos, induidos casos de Asper%illjosis, (iptococosi ¢ jnfecciones por Pneumocystis roved
después del uso de ibrufinib. Los casos nofificados de infecciones fingicas Invasivas se han asodado a desenlaces mortales.
Se han nofificado casos de Leucoencefulopatia Mulffocal Progresiva (IMP), queincl v, ras el uso deibrutini
en el confexto de un frofamiento inmunosupresor previo o concoritante, Los medicos deben considerar la LWWP en los
diagnosfcos dlferendoles en padentes con signos o sinfomas neurologicos, cognitvos o conductuales nuewos o que
empeoren. Si se sospecha de LMP s deben llevar  cabo evaluadones diagnasficas apropiadas y se debe suspender el
atamiento hastu que se descarte la LMP. Si exste ulljgunu duda, se debe considerar I derivacidn a un neurdlogo y las
medidas diagnsficas apropiadas para LMP, que induyan resonanda mdgnéfica nudear (RN\N?, preferiblemente, con
contraste, fest en liquido cefulomaquideo éLdEH)uru defectar ADN viral JC y  repeficion de evaluadones neurologicas.
Citopenias. En padentes fratados con IMBRUVICA se han nofiicado citopenias (neutropenia, tombocitopenia y anemia) de
grado 3 6 4 apareddas durante el fratamiento. Se debe vigilar el hemograma comE lefo una vez al mes. Enfermeda
‘pulmonarintersticial (EPI). Se han nofificado casos de EPlen Fudenmnum Jos con IMBRUVICA. Se debevigilarfos sinfomas
respiratorios indicafivos de EP! en los padentes. Si se desarrollan sinfomas, se debe inferrumpir INBRUVICAY mune'{m la EPI
deforma adecuada. Silos sintomas persisen, se deben considerar los iesgos y benefidos del ratamyento con IMBRUVICAy
sedeben sef;uir los normas de modificadan de la dosis. Aritmia cardiaca e insuficiendia cardiaca. Se han ofiicado ibriladdn
auricular, aleteo auricular y casos de toquiaritmia ventrioular e insufidenda cardiaca en pacientes tatados con IMBRUVICA
Se han nofifiado casos de ibrilacion auricular y aleteo auriculor especialmente en padentes con factores de riesgo cardiaco,
hipertension, infecciones agudas y antecedentes de fibrilacion auniular. Se vigilard dinicamente y de manera periddica a
fodos los pacientes por i presentoran manestadones cardiacas, induyendo ariimia cardiaca ¢ insufidenda cardioca. Los
pacientes 1ue presenten sinfomas de artmia o aparicion redente de disnea, mareos o desvonedmientos se deben someter
0 una evaluaadn dinica y si estd indicado realizar un elecrocardiograma (ECG). En padentes que presenten signos y/o
sinfomas de taquiarimia ventricular, IMBRUVICA debe ser infermrumpido temi)orulmeme y se debe llevar o cabo una
evaluadon dinica completu del beneficio/fiesgo antes de que la reinstauraci6n del fratamiento sea posible. En padentes con
fibrladén auricular lfree;dsteme que requieren ferapia anficoagulante, se deben considerar opciones de tratamiento
afematvas  IWBRUVICA.En pacentes que desarollanfvlacio aurcuor dutonte el atomiento on IVBRUVICA s debe
reglizor una evaluadtn exhaustiva del iesgo de enfermedad romboembélica. En padentes con alto riesgrgo'y donde los
altemativas @ IMBRUVICA no son adecuadas, se debe considerar un fratamiento con anticoagulantes bajo control exhaustivo.
Se debenvigilar alos pacentes en busca de signosy sinfomas de insuficencia cardiaca durante el ratamyento con INBRUVICA.
fn ul%unos de éstos csos, lo insufidenda cordioca se resolvid o me[{iord tros o refirada o la reducdon de la dosis de
IMBRUVICA. Accidentes cerebrovasculares. Se han nofificado casos de acddente cerebrovasaular, accddente isquémico
ansitorio & ctus isquémico en padentes fratudos con IMBRUVICA, algunos de ellos con desenlace mortal, en padentes con
ysin fibrlacin auricular o hipertension arteral concomitantes. Entre los casos con latendia nofficada el inico del ratomiento
con IMBRUVICA hesta o aparicién de las enfermedades vosculares isquémicas del sistema newvioso central fue de varios
meses en la mayoria de os casos (mas de T mes en el 78 %y mds de 6 meses en el 44 % de los casos), lo queimplicala
necesidad de vigilr periodicamente a los pacientes (ver la secdon 4.4 Arimias cardiacas e hipertension'y o seccdon 4.8).
Sindrome de lisis tumoral. Se ha noficado sindrome de lsis umoral con el ratamiento con IMBRUVICA. Los padintes con

Se monitorizarin los signos y sinfomas de:hemonagias. Se debe evitar el uso de g debe

> musculoesqueléfico, exantema, hemorragia (p.j, hematomas), rombodtopenia, nauseas,

ol padente por s presentora foddad y se deben sequir los nomas de modificacion de lo dosis segln sea necesario, L e 45

admirisfragon (onhumu de zumo de pomelo, que contiene infibidores del CYP3A4, en ocho sujetos sanos, aumentd la
exposidon(C_ yAUQ aibrufinben uFronma lamente 4y2 veces, respedivamente. Se debe evitarel pomeloy las nurqn&us
amargas durie el fatamiento con IMBRUVICA, ya que contienen inhibidores moderados del CYP3A4 (ver seccion 4.2).
Sustanas que pueden reduci las concentrocones plosmaticas de brufinb. Lo adminishracion de IMBRUVICA con indudtores
e puede reducr los concentradones plasmdicas de fouini. La administodon (or]Lumq de rifumpidng, un
inductor potente del CYP3A4, en 18 sujetos sanos en ayunas,redujo l exposidon (C._ y AUC) aibrufinb en un 92%y un
90%, respectivamente. Se-debe evitar ¢l uso concomitante de indudlores gotenf@s 0 moderados del CYP3A4 (p. ],
corbamazepina, ifompicina, fenitoina). Los preparados que confienen Hierba de San Juan o hipérico estdn confraindicodos
duranfe el afamiento con (VBRUVIC J'u que pueden reducr su eficacia. Se debe considerar el uso de ofras atemafivas
terapeuticas con menor capaddad de inducaon del (YP3A4. Si el benefico es mayor que el iesgo y s fiene que usar un
indudtor potente o moderado del (YP3A4, se debe vigilar estiechamente ol padente ﬁmr i presenta fata de eficada (ver los
secciones 4.3 y 4 4). Se pueden usar inductores leves concomitantemente con IMBRUVICA, sin embargo, se deben \ngdurp
Jos pacientes ante una potendl falto de eficacia. Jbruinb fene una slubilidad dependiente del pH, con una solubilidad mds
baja gé)H masalfo. Seobsenouna C._ ms boja en indiiduos sanos en ayunas  los que seles adminis una dosis bnica
de 560 my de brufind después de Tomar 40 _mgyd»e omepiazol dioriamente duranfe 5 dias (ver secdon 5.2). No hay
evidenda dequela C _ mas baja tenga relevanda dinic y medicamentos que cumentan e pH del esrdmugg (por eiemplo,
los inhibidores de a B6imba de protones) han sido usados sin restricciones en los estudios dinicos pivotales. Sustandas coyas
concentraciones plasmtics se pueden ver afectodas poribrutiib. brufinib es un infibidor in vitodela P-gpy de gJ)roremq
de resistenda de céncer de mama (BCR). Como no se dispone de dotos dinicos sobre esta nferaccion, no se puede excui
queibruinb infbo a o Pgp nfesnaly a ko BCRP después e una dosis feapéica. Para minimizar o posiiicd de una
inferacdion en el iacto gosfointesfinal, los sustafos de la P-gp o dela BCRP con un murﬂen Ter(uKéun(o_o_rul esfecio, como
Ia digoxing o el metohiexat, se deben tomar al menos 6 horas antes o después de IMBRUVICA. Ibrutinib puede también
inhiir alo BCRP en efhigodo' aumentar o expasicon a medicamentos que experimentan un fujo hepctico meefiado por
I BCRP, como la rosuvastafing. En un estuio de inferaccones medicamentosas en padentes con neoplasias malignas de
lulos B, una dogis Unica de 560 mg de brufinb noquefecrod|n|cu[n¢nr95|6;nrﬁcunv9en o exposidon ol sushafo CYP3Ad
midazolom. En el mismo estudlio, 2 semanas de fratamiento con ibrufinh 560 mg diariamente no fuvo efect dinicamente
elevante en lo formacodnéfica de los anficonceptvos orales (efinflestadiol y' levonorgestel), el sustrato de CYP3A4
midazolam, ni ¢l sustato de CYPP2B6 bupropion, 46 Fertilidad, embarazo y ladanda. Mujeres en edod fer
Anficoncepadn en mujeres. Teriendo en cuenta los hallazgos en estudios con animales, IMBRUVICA puede fener
periudicales pora @ féro awando se adminisa a una mujer embarazada. Los mueres no se deben u]uedur embarazados
mientras estén fomando [MBRUVICA y hasta 3 meses después de finaliza el rtarmiento. Por tanto los mujeres en edad

1l deben uffizor métodos anticoncepfivos muy efectvos durante y hasta fres meses despuss de finalizar ] rafomiento con
MBRUVICA. Acualmente se desconoce s ibrufin Fuede reducr o eficaca de os anficoncepfivos hormonales, y porlo fanto,
los mtlhefes que uficen anticonceptvos hormonales deben ariadic un méfodo de barrera. Embarazo. No s debe ufiizar
IMBRUVICA durante el embarazo. No hay datos relatvos ol uso de IMBRUVICA en mujeres embarazadas. Los estudios
realizados en animles han mostrado toxiadad para la reproducddn (ver seccion 5.3). Lactanda. Se desconoce i ibruinb o
sus mefabolios se excrefan en la leche matema. No se_Fuede exduir | iesgo en nifios lactantes. Se debe inferumpir la
loctanda durarte el frotomiento con IMBRUVICA. Fetiidad. No se obsenvaron sobre la fertlidad o capacida
regrodumvu en ratus macho o hembro hasta la maima dosis uffizada, 100 mgy/ky/dlia (Dosis Humano Ewuwuleme [[PHE}
16 my/kg/dia) (ver secdion 5.3). No htg/ datos disponibles en humanes de los efectos de brufinib sobre o feridad. 4.
Efectos sobre la capaddad para condudr y utilizar mdguines. La influendia de IMBRUVICA sobe la cuguudud par
wnduarYunllzur maquinases pequeria. Se ha nofificado fafigo, mareoy astenia en algunos pacientes que estaban fomando
IMBRUVICAy esto se debe tener en uenta ol evaluar a capacidad de un padente para condudr o uffizar maguinas. 48
Reacdones adversas. Resumen del perl de sequridad. EI perfl de seguridad se bosa en los datos mn&unms e
1.552 padentes fratados con IMBRUV 3% enfres estudios cinicos fose 2 y sete esfudios oleatorizados fose 3 ]/ lrane la
experienda §mmr0qhzuuén. Los padentes ratodos ‘R;m] ¢l LM en los ensayos dinicos recbieron 560 mg de [MBRUVICA
una vez al iy los padentes fratudos parala LLCo MW en o ensalj(los dinicos reaieron 420 mg de IMBRUVICA una vez
ol dio. Todos los podentes en los ensayos dinicos recbieron IMBRUVICA hosta progreson de la enfemedad o hasta que
dejoron de oleraro. Las reaciones adversas obsenvadas con mas frecwendia (=20%) fueron diarea, neutropena, dolor
ve, arralgo e infecdon
tespiratora de s vias altas, s reacciones odversas mas recuentes de grado 3.0 4 (== 5%6) fueron neutropenia, linfocitosis,
fombocitopenia, neumonia & hiperension. Tabla de reacdones adversas. A confinuadion s enumeran los reacdones
adversas en padentes con neoplasias malignas de célos B fratados con ibrutind y los reacdones adversas durante Ja

comerdalizacion agrupadas segin el sisema de dosificadn de drgans 6 por recuend. Los frecuendios se definen de
lasiguiente foma: muy recwentes (= 1/10); recuentes (= 1/1000 <1/10); poco recuentes Rz 1/1.0000 < 1/100);
faros (=1/10.000 a <1/1.000); frecwenda no conocida (no se puede estimar a parfir de los datos disponibles). Los
Teqcdones adversas se presentan en orden deaedente de gravedad dentro de cada infervalo de recuenda.

Tabla 1: Reacciones adversas nofificadas en los ensayos linicos o durante el periodo de
gigilun(il:i poscomer iglizucién en los pacientes con neoplasias malignas de células Bt
istema de recuencia
clasificacién de | (Todos los Reacciones adversas GIgddg: {2;) Gm(‘i? )23
drganos grados i 0 0
Infecciones e Muy Neumonia” # 14
infestaciones frecuentes  |Infeccn de los vios respiratorias altas 20
Infeccon cutdnea 15
Frecuentes  [Septicemia” # 4 3
nfeccion de los vias urinarias 9 2
Sinusitis 10 1
Poco nfecciones cripfococicas <l 0
frecuentes  |Infecciones por Pneumogystis™# 1 <]
Infecciones por Aspergillus™ <] <]
Reactivacion de la Hepatitis B # <1 <1
Neoplasias benignas |Frecuentes  (Cancer de piel disfinto del melanoma’ 6 1
y mu\ignus/?incluye Carcinoma de células basales 4 <]
wl Carcinoma espinocelular 2 <l
rastornos de fo~ [Muy Neutropenia™ 38 29
sangre y del sistema (frecuentes  [Trombocitopenia 32
[infdtico infocitosis 19 14
Frecuentes  |Neutropenia febril 4 4
eucocitosis 5 4
Raras Sindrome de leucostasis <1 <1
Trastonos del sistemalFrecuentes  [Enfermedad pulmonar infersticial™ 2 <1
inmunoldgico

Trastomos del mefo- |Muy frecuentes |Hiperuricemia 10 1
bolismo y de a nuticén |Poco fiecentes [Sindrome de isis tumoral® 1 1
Trastornos del Muy Mareo 12 <1
sistema nervioso  [frecuentes  |Cefalea 19 1
recuentes [Neuropatia periférica™® 8 <1
00 Accidente cerebrovascular® <] <]
recuentes  |Accidente isquémico fransitorio® <] <1
Raras [ctus isquémico® # <1 <1
Trastornos oculares |Frecuentes |Visién borrosa 7 0
Trastornos cardiacos |Frecuentes — [Insuficiencia cardioca®” 2 1
ibrilacion uricular 7 4
aquiarritmia ventricular *® 1 1
Trastornos vasculares|Muy Hemorragia™ # 32
recuentes  [Hematomas’ 25
Hipertension” 18
Frecuentes  |Epistaxis 22 <0 1
efequios
Poco frecwentes [Hematoma subdural” 1 <1
Trastornos uy Diarrea 4 3
gustrointestinales ~ [frecuentes  Vomitos 14
Estomatitis’ 14
duseas 28
Estrefimiento 16 <1
Trastornos Poco nsuficiencia hepdtica™*# <] <1
hepatobiliares frecuentes
Trastomos de fa [ Muy frecuentes |Fxantema” 35 3
piel y el tejido Frecuentes  |Urticaria® 1 <1
subcutdneo Eritemg® 2 0
Onicoclasis’ 3 0
Poco Angiodemg® < <
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
del tejido conjuntivo Dolor musculoesqueléico” 37 3
Trastomos generclesy  [Muy Pirexia 22 1
alteraconesenellugar  [frecuentes  |Edema periférico 18 1
de adminisitaén
Observaciones %wfrememm Aumento de creatining en sangre 11 <1
Los frecuencias se redondean al entero mds cercano,

“ Incluye términos moltiples de reacciones adversas al medicamento.

# Incluye acontecimientos con desenlace mortal.

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

* Notificaciones espontdneas procedentes de la experiencia poscomercializacion.

Desaipeién de los reacciones adversas seleccionadas. Infemupdn  recticcidn de I dosis debido a reacdones adversas. F
6% delos 1.552 padentes frafados con IMBRUVICA para neoplasics ma\iqnus de cdulas B suspendieron el ratumiento
princpalmente debido a reacdones adversas. Estas induyeron neumonio, ibiacion auriclar, ombodtopenia, hemorragio,
neutropenia, exantema y aralgio. En aprodimadamente el 8% de los pacientes se produjeron reacdones adversas que
obligaron a reducir la dosis. Pacentes de edad avanzada. E 52% de los 1.552 padentes fratados con IMBRUVICA eran
afios 0 mayores. Los reacdones adversas de neumonia Grado 3 o mayor (el 12% de los padentes e =65 afios
frente ol 5% de los padentes <65 aitos de edad) y fombociopenia (el 12% de los padentes de =65 aros frente
al 6% de los padentes <65 afios de edud?, se presentaron con mds frecuenda en los padentes de edad avanzada
tratados con IMBRUVICA. Seguidad a largo plazo. Se analizaron los datos de se%ridud alargo plozo durante 5 afos de
1.178 padentes &LLC/LI.P 0 frafados n= 162, [LG/LP recuida/refractaria n=646 y LM recaidw/fefractario n:370g
ratados con IMBRUVICA. La mediana de la duracidn del atamiento para la LLGALLP fug de 51 meses (rango de 0,2 a 9
meses) con el 70% y el 52% de los pacentes que redbieron fratamiento durante més de 2 y 4 arios respectivamente. Lo
mediana de lo durad6n del ratamiento para el LCM fue de 11 meses (rango de 0 a 87 meses) con el 31%y ¢l 17% de
los padentes que redbieron frafamiento durante mas de 2y 4 afios respectivamente. Ef perf de seguridad global conodido
de los padentes expuestos o IMBRUVICA se mantuvo constante, salvo por un aumento de la prevalendia de hipertension
sin que se identiicasen nuevos problemas de seguridad. La prevalenda de hipertension de grado 3 o superior fug del 4%
gﬁo (H?, 6% (afo 1-2), 8% (afto 2-3), 9% (afio 3-4) y 9% (afio 4-5). La incidencia durante el periodo de 5 arios
i del 11%. Notiicacion de s de reacdones adversas. Es importante nofficar sospechas de reacciones adversas ol
medicamento fras su autorizadon. Ello pemite una supenvsion confinuada de o relacn benefico/fiesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a nofifcar lus sospechas de reacdones adversas a fravés del Sistema Espariol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: h%/[‘ fww.nofificaram.es. 4.9 Sobredosis. Se dispone de datos
limitados sobre los efectos de la sobredosis con IMBRUVICA. En éf estudio de fuse T en el que los padentes redbieron hasta
12,5 mg/kg/dia (1.400 m di(28n0 e dlcanzd la dosis maxdma tolerada. En un estudio independiente, una persona
sana que rechi6 una dosis de 1.680 g experimentd elevacion reversible de las enzimas hepdicas de grado AL[\/ artofo
aminofransterasa (AST) y dlanina aminotronsferasa (ALT)]. No exste ningdn anfidoto especfico para IMBRUVICA. Los
padentes que ir;?iemn una dosis superior a la yecomendada se deben vigilorestrechamentey reabir ratuiento de soporte
adecuodo, 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodindmicas. Grupo famacoterapéutico:
Amineo[oldsicos, inhibidores directos de la protein-quinasa, codigo ATC: LOTXE27. Mecanismo de acdon. brufinib es una
molécula pequedia que actla como un pofente inhibidor de o firosina quinasa de Bruton (BTK). rufinib forma un enlace
cowlente con un residuo de dstema (Cys-481) situado en el Iulgm adivo de la BTK, lo que produce la infibidén sostenida
de lo adividad enzimdtica de lo BTK. La BTK, un miembro de fo fumilia de liuinusus Tec, es una importante molécula de
seializacion de los vias del receptor de anfigenos del linfocito B (BCR) y e fus vias del receptor de ditoquinas. La via del
BCR estd implicada en la patogenia de varias neoplasias malignas de los infocitos B, induido el LCM, el infoma difuso de
clulos B grandes (LD(B(;;, el linfoma folicular y o LLC. £l pape! fundamental de la BTK en la fransmision de sefiles a
avés de los receptores de superfie de los finfoatos B resulta en la activadn de las vias que son necesarias para ¢l rdfico,
lo 1uimi01uxisy Ia adhesion de los infoctos B. Los esfudios ﬁ)redinicps han demostrado gue ibrufiib es un inhibidor eficaz
de la prolferacn y la supenvivenda de los finfoctos B neoplasicos in viv, asi como de lo migrodan celular y o adhesion
a susfratos i Vi, Linfoctosis. Después de inicar el fratamiento, se ha obsenvado en casi res cuartos de los pacentes con
11Ctrgtados con IMBRUVICA un aumento reversible del recuento de linfocios (es decir, aumento >50% con respeco al
valor bosaly recuento absoluto >5.000/14), a menudo asociado a una disminucion de la linfadenopatia. Este efeco se
ha observado fambién en cas un terco de los padentes con LM en recaida o reffactario frafados con IMBRUVICA. Esta
linfocitosis es un efecto farmacodindmico y no se debe considerar como progresion de o enfemedad en ausendia de ofros
h(]"ﬂ'Z&BOS dinicos. En ambos fipos de enfermedad, o finocitosis aparece fipicamente durante el primer mes del rafamiento
con IMBRUVICAY generalmente remite en una mediana de 8,0 semanas en padentes con LMy 14 semanas en padentes
n LC En algunos padentes se ha obsevado un aumento importante: del ndmero de linodtos en circulacon (p. e,
>400.000/1.1). No se observo linfocitoss en padentes con MW tatados con [MBRUVICA Agregadtn pluguetaria i vif,
En un estudio i i, ibrutinib demosird inhibicion de lo agregacion plaquetaria inducida por colageno. Thrutinib no mostd
inhibidon signicafiva de la agregodon plquemﬁu ufiizando ofros aﬁonisrus de la agregadén plaguetaria. Hedo sobre el
intervalo 0 ?QTc ¥ elechofisologia cardiaca. H efecto de ibrutinib en ef infenvalo QTc fue evaluado en 20 hombres y mujeres
sanos en un estudio QT complefo, aeatorizado, doble dego con placebo y con controles positivos, A la dosis supraterapéutica
de1.680 m%i)bnninib n
bilateral del 90% para los diferencias de o media ajustada basal entre ibrutinib y placebo fueron inferiores a 10 ms. En el
misimo esfudio, s obsenvd una reduccion dependiente de la concentracion en el infervalo Qc (-5,3 ms [IC del 90%: -9,4,
-1,1]aunaC  de 719 ng/mL sequida de una dosis supraterapéutica de 1,680 mg). Eicadia dinicay sequidad. LGM. L
sequridad y o Bcada de IMBRUVICA en padentes con QM en tecaida o reffactrio se evalud en un Grico estudio abiertoy
mulicéntrco de fase 2 (PCYC-1104-CA) realizado en 117 pacentes, Lo mediana de la edad era de 68 arios (infervalo: de
40084 afios), el 7% eran varonesy el 92% caucciicos. Se excuy del estudio a los pacientes con un estado fundonal del
Fastem Cooperafive Oncology Grou[u 06) (ijguul omayor que 3. La mediang del fiempo franscurrido desde ¢l dia?nt’)stico
fug de 42 meses, y la mediana def nomero de tratamientos previos fue de 3 (infenvalo: de 1 a 5 fratamientos), induyendo
quimioterapia previa a alfus dosis en el 35%, bortezomib previo en el 43%, lenalidomida previa en el 24% y trasplante
auitlogo o alogénico de célulos madre previo en el 11%. En el momento basal, el 39% de los padentes presentaban
enfermedad voluminosa (=5 am), el 49% fenia una puntuacion de alfo iesgo segan el Indice Infemadonal de Prondsfico
en el LW simplificado i/\ lPPl Ie "72% presentaba enfernedod ovenvoda (cfedadon e)druqlang\ionm y/o de lo médula

rolongd el inenvalo QTc de manera dinicamente signifcatvo. El limite superior mayor del IC

0sea) en la selecddn. IMBRUVICA se adminisird por via oral a dosis de 560 mg una vez al dia hasfg grogresjén delo
enfermedad o foxicidad inaceptable. La respuesta tumoral se evalud de acuerdo a los aiterios revisados del Grupo deTrub(:]o
Infemaciongl (IWG?a guru ¢l finfoma no Hodgkin (LNH).  aiterio de valoracién prindpal en este estudio fue la fusa de
respuestu global (TRG) evaluada por el investigador. Las respuestas a IMBRUVICA se muestran enla Tabla 2.
Tabla 2: TRG y DR en pacientes con LCM en recaida o refractario (Estudio PCYC-1104 (A)
Total
N=111
RG (%) 61,6
ICdel 95% (58,0 76,1)

RC (%) 20,7

RP (%) 46,8
Mediana de la DR (RC+RP) (meses) 17,5 (15,8, NA)
Mediana del Tiemgo hasta [o res?uesm inicial, meses (intervalg 1,9(1,4-13,7)
[Mediana del tiempo hasta RC, meses (intervalo) 55(L7-11,5)

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

Los datos de eficada fueron también evaluados é)or un Comité de Revisi6n Independiente (CRQ demostrindose una TRG
el 69%, con una fosa de respuesta completa (RC) del 21%y una fusa de respuesta parcial (RP) del 48%. H CRI estimé
o mediana de la duradin de la respuesta (DR) en 19,6 meses. La respuesta global a IMBRUVICA fue independente del
ratamiento previo reabido, induido bortezomib  lenalidomida, y también fue independiente de los factores de ne:ﬁu/
pronastico subyacentes,la presencia de enfermedad voluminosa, e género o la edad. Lo eficacia y seguridad de IMBRUVICA
e demostio en un esfudio aleatorizado, abierto, mulficéntrico de fase 3, que indluia 280 pacientes con LCM que habian
redbido ol menos un fratamiento E)revio &\/Esmdio MCL3001). Los pacentes fueron aleatorizados 1:1 émru tegbir 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 digs 1, 8, 15 de cada cico posterior de 21 dics. | tratamiento en ambos brazos confinug hasta  POYC-1115-CA y su estudio de extensidn, se obsen una reducdtn del 86% del iesgo de muerte o progresion segin lo - Se obsevaron reacciones eladionadas con lainfusion de cualquier gradoen el 25% delos pacientestratados con IMBRUVICA
pr(?resién dela enfermedad o toxiddad inaceptable. Lo mediana de edad erg de 68 afios (infervalo, de 34 a 88 afos),  evaluadan del invesfigador en los Eudentes del brazo de IMBRUVICA. La mediana de la SLP evaluada por el i -+ obinutuzumabyy en el 58% de los tratados con dorambuclo + obinutuzumab. Se observaron reacdones relacionadas
el 74% efan varones e 87% cucisios. L megdiana del fempo desde e diagnastio era 43 meses, o mediana del o se alcanzd en el biazo de IMBRUVICA \(ﬂfue de 15 meses PC del 95% (10,22 19,35)] en el brazo de dorambudlo;  con la infusion graves o de grado 3 0 mayor en el 3% de los pacientes fratados con IMBRUVICA +- obinutuzumabyy en el
némero de fatamientos previos era 2 (infervalo: de 1 a 9 tratamentos), induyendo quimioterapia previa a altus dosis enel ﬁHRzO,M 1C del 95% (0/09: 0.21)). Lo SIP estimada o os 4 aros fue del 73 9% en e brozo de IMBRUVICE 9% de los ratados con dorambudlo +- obinutuzumab. La seguridad y eficaca de IMBRUVICA en padentes con LLC/ALP
51%, bortezomib previo en el 18%, lenalidomida previa en el 5% y frasplante de células made preio en el 24%. En el 15,5% en ef brazo de dorambucl, respecivamente. En la figura 4 se muesta lu cunva de Kurlun-N\eier para o SLP previamente no fratuda fueron evaluadas mds a fondo en un estudio fuse 3, aleatorizado, mulficénticoy abierty (E1912)
momento basal, el 53% de los pacentes Fresenmhun enfermedad voluminosa (=5 a), e| 21% fenia una puntuaddn — acualizada. La TRG evaluada por el invesfigador fue del 91,2% en el brazo de IMBRUVICA Vie 36,8%en'el brazo e de IMBRUVICA en combinacion con rtwimab (IR) versus el estandar de inmuno-quimioterapia fudarabing, ccofosfomid,
dealto iesgo segin el MIP simplicado, el 60% presentoba enfermedad extaganglionar y el 54% presentuba afectucion — dorambulo. L s de RC seqlin os aiteios del IWCLL fue del 16,2%% en el brazo de IMBRUVICA y del 3,0% en el brozo -y ritwximab (FCR). El estudio incllyu' padentes no frafados previamente con LLULEF de 70 anos o menos. Los padentes con
de o médula osea en o selecdon. Lo supenivenaa ibre de progresion (SLPque evaluada por el Rl aplcando los aiteios - de dorambuco. En el momento del sequimiento a largo plazo, un total de 73 sujetos (54,9%) que fueron aleatorizados el 7p fueron exclidos del estudi. Los pacientes (n="529) fueron aleatorzados 2:1 para recir IR o FCR. IMBRUVICA

=
85

revisados del Grupo de Trabajo Infemacional (IWG) para el infoma no Hodﬂ)'n (LNH).Los reslodos deeficoa el Esucio - originomente ol brazo de dorombucio rectieron posteomente ibruini fras combar de grupo de omiento. o se administd a dosis e 420 mg o dia hosto progesién de lo enfemedod o toiddod ngcepiable. Fdorobina e
MCL3001 se muestran en la Tabla 31 lo curv de Kaplon-Meie para o SLP enla Figura 1. esfimadon de referendia de Kaplan-Meier de lu SG a los 48 meses fue del 85,5% en el brazo de IMBRUVICA. Hl efeco  adminisrada a dosis de 25 mg/m y la ddofostamida fue adminisirada a dosis de 250 mg/m?, ambas en los dios 1, 2y
. . ) i ) terapéufico de ibrufinib en el Estudio PCYC-1115-CA fue unifome en los pacentes de aft riesgo con del17pymutadn 3 delos Cidos 1-6, Ritwimab se inia en el Gido 2 para el brazo de IR y en el Gdo 1 para el brazo de FR y se administio
Tabla 3: Resultados de eficacia en pacientes con LCM en recaida o refractario (Estudio MCL3001) TP53, del1 1 /0 16HV no mutudo. a dosis de 50 mg/n? en el dia 1 del primer ddlo, Sgg mg/m? en el dia 2 del primer cido'y 500 mg/m? en el dia T delos
o - IMBRUVICA Temsirolimus Figura 4: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacion ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA con seguimiento 5 dos posterioes, para un foll de 6 cicos. Cado ido fue de 28 dias. Lo mediona de edod era de 58 afio (infervolo de
C de vl S g] U | . 0
riferios de valoracion N=139 N=141 de48 meses EgO(]GZi 8nos])(g\80/7)°/u %1 oyumgles Iyel %O‘Jﬁn enfn el(%uscot}géosl Todos los pacentes tgmurEl Undestlrllldo Mclo'gul bﬂf‘%'g%;l
0 e0o 0 . En el estado bosal, l& os padientes presentaban Estadio Ill o IV de Raiy el
SLP. : TS0 IR delos ciemespresgnmbqn LfE/LLPcon factores de lfo i ; 0 (mu[t’udénTP 3[6%% ddilg [22%{0 1GHV ngmumdoo
Mediana de SLP (IC del 95%), & - . [53%51 (on una mediana de seguimiento del estudio de 37 meses, los resuftados de eficada para E1912 se muesfran
%?Ges(%j)) "'7’%:90,43 [IC del ‘95 %: 0,32; %3%] Ien IE uh|067. L7n ana de Kaplan-Meier para SLP evaluada de acuerdo con los aiteros del IWCLL y o S6 se muesfan en
) , A los Figuras 6 7, respectivamente.
VUIOT P — P <0,0001 Tabla 7: Resultados de eficacia en el Estudio E1912
NE=no estimable; HR =hazard ratio; IC=intervalo de confianza; TRG=tasa de respuesta global; Ibrutinib + rituximab (IR)| Fludarabing, Ciclofosfamida
S%P=|su ervwe(nkclm libre de progresion Criterio de valoracién N=354 y Ritu")l(iml]]%FCR)
* Evaluado por =
Una propordn menor de padentes fratados con ibrufinib expeimentaron un empeorariento dinicomente significafivo de -, Supervivencia libe de progresion
s Siows o Fe 0 e (27% ﬁemew‘ge'gZ%) ) d tiemd)o st el empeorarmiento e s shionas u TR e [NGmero de episodios (%) 41(12) 44 (25)
ocurrio de forma mas lenta con brufinib frente a emsiolimus (HR 0,27, p<0,0001). o My Corambeds Progresion de la enfermedad 39 38
Figura 1: Curva de Kaplan-Meier parala SLP (pobladén ITT) en el Estudio MCL3001 0 i) Episodios de muerte 2 6
- E . - . . i i i . i i * Mediana (IC del 95%), meses NE (49,4; NE) NE (47,1; NE)
LN T 3"3 IR R E R HR (95% IC) 0,34(0,22; 0,52)
A F U 108 38125 156 112 10 15 1200 D NE D %5 B 45 M3 Valor P <0,0001
u h “\_\ I P T R T~ L IV U - I B (- R iqgewnéenqu glob(uo/l) o) ‘ T
= A Trtamiento combinado. La sequicad o ecaia de IMBRUVICA en pacintes con LLGALP o oo previamentese 1 omet0 e muetes (3
H T evaluaron mds a fondo en usgg estudio Yie fuse 3, dleatorizado, mu\ﬁrgmﬁm y ubieno%%PC-l 130-C4) ge gRUvicA LR (95:/ b1Q) 0.17(0.05,0,54)
g4 W T en combinacidn con obinutuzumab frente o dorambuclo en combinadan con obinutuzumab. En el estudio parti Valor p 0,0007
= " H_BM“ padentes de 65 afios 0 mds o bien de menos de 65 afios con afecdones médicas coexsentes, fundon renal reguida  [Tasa de respuesta global® (%) %9 [ 857
8 i, oy . medida por un adaramiento de aeatinina <70 ml/min o &resendﬂ de dell 7ymutacion TP53. Se dleatorizd  los © EI Valor p es de andlisis log-rank no estrafificado
=y v S lmarnin pacientes (n=22) en proporden 1:1 para rechir IMBRUVICA 420 mg al dic hosta progresion de lo enfemedad 0 ® Evaluado por el investigador.
= 5 fovcdad inacepfoble o dorambuclo en una dosis de 0,5 mo/kglos dios 1y 15 de cado do de 28 dos durane 6ddos. En -+ e 121 ratio: NE = no estimable
" L almbos bnézosalols pué]'e[ges recbieron 1(20(2j mgdeol I?Uznészub \(d)sdius ],Ely] 5del pdnmerd ddo ydespuéstlgmurgiegm g
—— | mbruyi o ¢l primer dia de los 5 ddos posteriores (6 ddos en fotal, 28 dias cada uno). La primera dosis de obinutuzumab se diidid g . Mo ” "
. szn;::::mus By en?re eldia 1 (100mg)yel %?32 (900 mg). L mediana de edad era de 71 uﬁgs (intervalo de 40 a 87 afios), el 64% de Figura6: urv de Kaplr-MelerdeSLP (PobladinporIT)en el Esuio E1912
bemems los ému'entes eran varonesy el 96%, caucasicos. Todos os padentes presentabon un estado fundonal basal del ECOG de 0 1 e
0 gt Mot (48%) 0 de 1-2 (52%%). En el momento basal, el 52% presentaban un estudio dinico avanzado (Estadio ll o 1V de Rai) W i
) ) — P —— el 32% gresentnbﬂn enfermedad voluminosa (=5 (mf el 4% tenian anemia basal, el 22% fenian rombodtopenia Ty,
. L A A basal, el 28% presentaban un GCL< 60 mli/mlnylu mediana de a puntuacion de enfermedades acumuladas en geriatia » ey,
P - S+ S A - S (CIRS-G) era de 4 (intenvalo de 0q 1 22;' En el momento basal, el 65% de los padentes presentaban LLG/LLP con fuctores de E] Sy
e s i ?Sltngesgol (dg|l7p/m|ucrlg|dér:ﬁTDP53 []l%], delll é]epl \%z&oiﬁiHV no m&tﬂdo[%%}}. lﬂsupefvivendr(ﬁ libre dg;h rut;sién o e
P ; 3 p e " . At evaluada por el CRI conforme a os citeios indicd una reducdon estadisicamente significativa del 7/% en P
e Paaemessm Immm;enlo(ﬁlewo dle LC Honofepi Se e st destozod, i, oo ose 3 el riesgo de muglge o progresidn en el brazo de IMBRUVICA. Con una mediana de fiempo de seguir%iento enel esmdig de ER b s
POCTIS (A)|de INBRUVE ﬁem&” (I%mpuulo en puue‘mes on Mmmﬁ;’% p&ewumen:ite de 65‘0"050 MAYOIS. 21 meses I mediand de o SLP no se alcanz en e brazo de IMBRUVICA -+ obinutuzumaby fug de 19 meses en el brazo
requeria que los padentes enfre afios fuvieran al menos una comorbilidad que ex €l Uso en primera ; ; o A
freodonmin uirglaimempia o fouhing dofosmamida yrtwimab. Lo [mciemesq (nz?%?uemn et 08 d“a“'%”f"o %-Oh'"“m‘z“?&h' l“f '?“‘mdgs de o del s POIC-1130-CA s pesnton n o Tablo Sy o w
1:1 paa rechir 420 my diaios e IMBRUVICA cado uno hasta progresin de la epfemnedad o osicidod inuce{)tnble, o (unade Rapian-iter para a SLF, enla Hguia .
dorambudlo a la dosi inidial de 0,5 mg/kg los dias 1y 15 de cada cido de 28 dios durante un maximo de 12 ddos,  Tabla 5: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-1130-CA m
con o poshilidod de inrementos de dosis infrapadente de hasta 0,8 mg/kg en fundén de la folerabilidad. Después de . . . [LF Jrye—
lo confimacin de progresién de o enfemedod, o os padertes con dorambuclo s les pemifid combior 0 bruib. 10 | criterio de valoracin IMBRUVICA + Obinutvzumab | Corambuco + Obinutuzumab S e R
mediona de edod gm e73 %ﬁo{su (imerva‘lg del d5|aE(‘:)OGagog,,e]| 63‘|’/$u;3run vurongsayel 1”/%cuﬁjutﬁ§iu>s|.£|]91lz/& dEea\)og N=113 N=116 PR N BT A B B TN )
adentes presentaban un estado funcional basol del le 001 yel 9% presentaban un estado fundonal basal ivendia li ion® T rn
D . i p progl U—rtidmen B O3W MY Bh IR0 AN N0 WD W0 IH LN
l(qEBSt%d'EI ?%Udﬁ |gd _)062|6395E/uudemles anlICEnel monll)gmoll\;usul, i presemgbun w %s(;%}ho dio uvpnzudg aﬂmzrr:)“ézne(;]slﬁgs Ei“;o) TOesier i) ‘ 71 638) i oy B GAWE S
o lll o1V de Rai o de Jos padentes presentoban ol menos un fumor =5 am, el 39% con anemja en 3 S 17 1SS O13CH TH 15 OIE U R W ERETIRY
m%e&t)oba&dl%g;&mnmmbéxnageprﬂugg el %omnglozbgg/ul,del |65% presentoba elevubgdéleiiﬁla n;lkﬁﬂ lobulina %2 ﬁl\sd(llucng Elg 5d;l)%%) meses No alcanzada 970 \] — 37;9 0(15,1;22,1) w175 OTEOR 194 THOTH I U W O® & 8 H B0
> may/L, el 4/% presentaba (I < 60 ml/min, /o de los padentes presenta o presentaba 4 ; i ibrufini ; i i 4
dell7p/mutadcn dela prgteinu fumoral 53 (TP53) yel 44% pesentoba glugen th region variabl de o poes pesadt [Tosade r@pues:u dloba (%] 385 733 %m %H&m{'gm#g }'R{“"”r'g %’%ﬂ%% ngg/lﬁ%"(‘gﬂf’g BO%WU-ES %f%&g&%ﬁ%’?&:ﬂmg
gﬁéﬂ g‘?ﬁ%ﬁggﬂyﬁ ) lgm}g‘;ﬂg}]‘gﬂgfm msglpﬁ“c’ivm%ﬁ 'mgg S p 'fg/iér& éSLPU[EggL“ggg : S"r cglngeﬂrgﬂggr%?gnﬁ RC 195 78 Los esfmadones de | osa de gﬂ’ 0 es afios gﬂm o é)ohlucién' de LI ge ofo esgo fueron 90,4% [95%IC (85,4;
0 . h ! o
b A G A : AT i s . o Tt .l oL ot g e(:f " .
enel Esudio POYC- en[as Figuras 2y 3 se muestran [as curves de Kaplan-Meier para la SLPy lo supenvivenda — 1c—; anz0: HR— 0 R(= RP— ; abla 8: Andlisis de la or subgrupos (Estudio
Plobul 5, mpgdivurpeme,VHubo ung meiorg ot e pouets o hem? e estg?i{ sﬁcumen‘T/e g’gn[r)h? e le;! medrzulgrd&(lonﬁunzu, HR=hazard ratio; RC=respuesta completa; RP=respuesta parcial. por subgrup PN Hod R | 9% 1C
- poblacion por intendon de fratar (IT) o fovor de ibrufinib fente a dorombudlo, En los ﬁuuemes on diopenigsenel nd por LA del bazo de INBRUVICA - obi b | o003 Tos sureios T 030 | 0050
momento basal, a mejora hematologica sostenida fue: plaguetas 77,1% frente a 42,9%; hemoblogina 84,3% frente ol Incluye un paciente del brazo de IMB + obinutuzumab con una respuesta completa con 0 I 4 WELL D,
45,59% para ibutinib y dorambudlo respecivamente. recuperacion medular incompleta (RGi). iesgo alto {delT7p/TP53/delTTq/IGHV no mutado)
_ ) RP=RP-+RPg. o [ 313 [ 0ml [ 0,132, 0,404
Tabla 4: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-1115-CA ) . ) N 6 0568 02971105
Criterio de valoracién IMr?RlJ]\élécA ‘ Clo'Gum]hsu?::ilo Figura 5: Curva de Kaplan-Meier parala SLP (poblacién ITT) en el Estudio PCYC-1130-CA dgll T ‘ ‘ d | 02921,
S - - : 5i [ 7 [ 019 ] 00880453
Ndmero de eventos (%) 15(11,0) \ 64 (48,1 o | #0043 [ 072600722
Mediana (IC del 95%), meses No alcanzada [ 189(141,22.0) GHV no mutado
HR (IC del 95%) 0,161 (0,091; 0,283) o [ 281 ] 0283 ] 012904m
TRG* (RC+RP) 82,4% [ 35,3% . 0 [V ) | 0,276,199
Valor p <0,0001 2 nfermedad vol
56 o s <5 316 0,393 0,217,071
Nimero de muertes (%) 3(22) [ 17(12,8) =5 x } 90 } 0757 } 01340498
HR (IC del 95%) 0,163 (0,048; 0,558) Estadio de Rai - —
IC=intervalo de confianza, HR=hazard ratio; RC=respuesta completa; TRG=tasa de respuesta - 01 [ 30 ] 0398 [ 0,174,0,708
global; S6=supervivencia global; SLP=supervivencia libre de progresion; RP=respuesta parcial 7V 8 0781 ‘ 01480534
¥ Evaluado por CRI, mediana de seguimiento de 18,4 meses. m| d ARLA
* Mediana de SG no alcanzada en ninguno de los brazos. p<0,005 para SG . "‘I"-_"['I” e e (0G
Figura 2: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacién ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA i | 36T RO WD mowmowow % 0 [ 385 [ 028 | 01380422
T s ’ et Wwowe W W v ow B @ ¥ B 4 0 12 - — [ T4 T 0N [ 0771118
a "-,I Ob—tb: s T M5 T B & G A 3 0@ 5 5 0 Hazard ratio basado en andlisis no estratificado
1 "u,‘ R HIRLMCL Fl fec fepéuico de i fe unifome en foda o pobladén con LLCALP de ol resgo (¢e 7pymutaion TP53, ~ Figura7: Curva de Kaplan-Meier para SG (Pobladén por IT) en l Esudio E1912
2 Ty del11q 0 16HV no mutado), con un HR para o SLP de 0,15 [1Cdel 95% (0,09: 0,27)], como se muestra en la Tabla 6. 100 -t bbb BHH = i,
- Las estimadones de la fosa de SLP a los 2 arios en Ja poblacion con LLCALP de atto riesgo fueron del 78,8% [IC del 95% i T il 4 L o o 8 o,
— - g 673 86,7)Ly 15,59% [IC del 95% (8,1; 25,2)] en los brazos de IMBRUVICA + obinutuzumab y dorambudlo + " il
£ Y Il"r-n--r.l obinutuzumab, respecivamente. -
F . L CAndlic . ! 3 Hu_ . ; o
: . F -
a Bt Gurmbucle Riesgo alto (delT7p/TP53/delTTq/IGRV no mufado 2 5
- Si [ T8 ] 015 T 00870270 -
W No [ 81 [ o5 | 0221;,1,231 "
= e Dell7p/TP53 0
o 1 I S TR R 14 ST [ 4] 0,109 [ 0,037;0,380 n
PESOe E m ow o owm oW & w1t No | 18 | 0275 | 071660455 pLos W)
B S L FISH — TR T A T R
Figura 3: Curva de Kaplan-Meier para la SG (poblacion ITT) en el Estudio PCYC-1115-CA Dell7p 3 0141 0,039, 0,506 R A3t 00 1 36 590 0 66 30 3 RIIN U A M 90 2 W K 0
ot A IRDRLVIC DelTlg e o131 00300573 e 133 163 58157 18615 W 4 1378 R R A N 0 10
o T 01 G ?Gn':i’ no mufado . . R Pacintes con LLC hunrr;bfdoa/;nen;sun-rru:umienm;xewb Manol;lupib ;seguﬁt;;]d\;eﬁmda de IMBRUVICA
" S [ 123 [ 0150 [ 00840269 | en Fudemes on 1 5 et en un st o ok ¥ en un estudio olegiorzado y confoloo, B esudio
K Mﬁ 9 1 0300 | 0,120,0,749 | mulicéntico obierto (PCYC-1102-CA)se realizd en 51 padentes con LLC en ecuid o reffacari, que recbieron 420 mg una
W Edad vez al dia. IMBRUVICA se administio hasta progresion de la enfermedad o foxiidad inaceptable. Lo mediana de lo'edad
B <65 [ 4% [ 029 [ 0,122;0,705 | fue de 68 arios (intenvalo: de 37 a 82 uﬁos£ o mediana del tiempo franscurido desde el diagndsfico fue de 80 meses y
ERd =05 183 10715 017250377 lamedina del nimero de fratomientos Erevios fue de 4 (infenvolo: de 1 a 12 fratamientos), induyendo un andlogo de
" Enfermedad voll nudedsidos previo en el 92,2%, ritwimab previo en el 98,0%, un alquilante previo en el 86,3%, bendomustina previa
x <bm [ 154 [ 0289 ] QT6r; 051 | e ell1 39|v2;o OWTE%}B previo e?] el fer?nygd Eg ol Imomento(busgl, el )39 Z;é) gg/ los pudenll)%s jeler]gongm‘b% en eI
n estadio IV de Rai, el 45,1% presentaba en lad voluminosa (=5 cm) ,3%0 presentaba delecion gel el
» =5 m . [ 7] 0,184 | 0,085 0,39 31,4% delecion del 11q. Lo TR fue evaluada por los investigadoresy por el CRI uplicundg los aiterios del 2008 del I\?V 1L
il o 0777 TS 0200 (on una mediana de duradan del ratamiento de 16,4 meses, la TRG evaluada por el CRI para los 51 padentes en recuida
0] <y o) m{/{v } il } o } A 7]7 {6) s o HG, ol o she i 105
L . L oy 2 L, iana del tiempo hasta la respuesta fue de 1,7 meses. vario enfre 3, 1,2+ meses. No se alaanzo la
“ 3 4 | I - | T O ECOG seatin e[ (RD mediana de la DR, Seprgulizéun esmomuhicémﬁmdefuse?) ulectoﬁzudoyubiamﬂ‘{el ue e compard IMBRUVICA con
Wpkmwimtoans L, 0 [ 10 [ 026 [ 0110;0464 | oiumumab (P(YEHH]H]—CA) en pubder% on Lh[en mﬁu', |,uw g ﬁjﬁ\ﬂgﬂﬁ. Lospudemesq(rrlfm ﬁjegin gleumrizugoa
e 13 b e b : S N ; N en una proporddn de 1:1 para reabir 420 mg diarios de osta progresion de lo enfermedad o foxidda
Ol 1331 e w BT ! 12 | 19 [ 029 [ 01300438 inu(epTuE|e,pg hasta 12 dwpg de ofutumumab (300/2.000 mg). 57 pﬂdemmp(;ll)e%loﬁzudos a ofutymumab cambiron

Seguiiento durane 48 meses. Con una mediana de fismpo de seguimiento en el esudio de 48 meses, en el Esudio  Flozard rafio busado en andfisis no eshofificados de grupo de fratamiento para reabir IMBRUVICA fras presentar progresion de la enfermedad. Lo mediana de lu edod era
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de 67 gfios (infervalo: de 30 a 88 uﬁos)[ ¢l 68% eran varones y el 90% caucdsicos. Todos los €uciemes presenfaban un
esfado fundonal basal del ECOG de 06 1. L mediana del fiempo desde ¢l diu?nésﬁco era de 91 mesesy la mediana del
némeo de fratamientos previos era 2 (infervalo: de 1 a 13 fratamientos). En el momento basal, el 58% de los padentes
presentaban ol menos un fumor =5 am. E 32% de los fx}(iemes tenian una delecan del 17p (el 50% de los padentes
tenian una delecion 1{E/mumdén 1P53), el 24% una delecion del 11y el 47% tenia 16HV no mutudo. Lo supenvivenda
libe de-progresion (SLP) evaluada por un QRI conforme a los arterios del IWCLL indicd una reduccion estadisficamente
signficativa del 78% e el riesgo de mortalidad o pro%residn para los /Jacientes del %rupo de IMBRUVICA. H andlisis
de o S6 demosti una reduccion estadisicamente signficafiva del 57% en el riesgo de mortalidad para los padentes
del grupo de IMBRUVICA. En la Tabla 9 se muestran los resultados de eficada obfenidos en el Estudio POYC-1112-CA

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

Criterio de valoracién IMBRUVICA Ofatumumab
N=195 N=196

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

S6° HR=0,434 [IC 95%: 0,238; 0,789]"
HR=0,387 [IC 95%: 0,216; 0,695]°

TRG' (%) 42,6 4]

TRG, incluyendo RP con linfocitosis’ (%)

62,6 41

HR =hazard ratio; IC=intervalo de confianza; TRG=tasa de respuesta global; S6=supenvivencia global;
SLP=supenvivencia libre de progresion; RP:r%fuestu parcial
* Mediana de la S6 no alcanzada en ninguno de los grupos. p < 0,005 para SG.
*Los Fuuemes aleatorizados o ofotumumab fueron censurados af iniciar el tratamiento con IMBRUVICA.
¢ Andilisis de sensibilidad en el que los pacientes ugue cambiaron del grupo de ofatumumab no fueron
censurados en |a fecha de la primera dosis de IMBRUVICA.

Conforme al CRI. Fue necesario repefir 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 deledan de 17p, un fuctor de
estrafficacdn predefinido (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 (linfoma linfoplasmacitco excrefor de IgM) se evaluo
en un ensayo abierto, muliéntico, de un dnico brazo con 63 padentes previamente fratudos. Lo mediana de edad fue
de 63 afios (intervalo: de 44 o 86 uﬁog, el 76% fueron varones, y el 95% caucdsicos. Todos los Xudemes presenfaban
un estado fundonal basal del ECOG de 06 1. Lo mediana de fiempo desde el diugln()sﬁm fue de 74 meses, y lo mediana
del nomero de frataientos presios fue 2 (infervlo: de T 11 tratamientos). En el momento basal, la mediana del volor
oM sérico fue de 3,5 g/, y el 60% de los padentes presentaron anemia (hemoglobina <11 rgdt 0 6,8 mmo//).
IMBRUVICA se adminisird por via oral a dosis de 420 mg una vez al dia hosto progresén de o enfermedad o foxcidad

inaceptable. Ef citerio de valoraddn J)rinu'pol en este estudio fue la TRG evaluada por el investigador. La TRG y DR fueron
evaluadas ufpli(undo los aiteios a Wudos &r ¢l Tercer Grupo de Trabajo Infemadonal de MW (Third Infemational
Workshop of MIW). Las respuestas a IMBRUVICA se muestran en la Tabla 12.
Tahla 12: TRG y DR en pacientes con MW
Total [N=63)

RG (%) 873
1Cdel 95% (%) (76.5-94 4)
RPIB (%) 143
RP (%) 556
) 175
Mediana de Ta DR meses (intervalo) NA(0.03+-18.8+)

[C=intervalo de confianza; DR = duracion de Ta respuesta; NA=no alcanzado; RM =Tespuesta
minima; RP = respuesta parcial; RPMB = respuesta parcial muy bueno; TRG=RM-+RP+-RPMB
Mediana del tiempo de seguimiento en el estudio=14,8 meses

Lo mediana de fiempo hasta la respuesta fue de 1 mes gntervulo: 07134 mese? Los resultados de eficacia fueron
fambién evaluados por un CRI demostrando una TRG de 83%, con una fusa de RPMB del 11%y unafasa de RP del 51%.
Trataminto . Lo sequiidad o eficacio de IMBRUVICA en la MW se evaluaron mds a fondo en padentes con
MW no tratados o ratados previamente en un esfudio de fuse 3 aleatorizado, multicéntrco y doble ciego de IMBRUVICA en
combinacin con rifwimab frente a placebo en combinacion con riwdmab (PCYC-1127-CA). Se aleatorzd a los podentes
(n=150) en proporcén 1:1 para redbir IMBRUVICA 420 mg al dia o placebo en combinacion con rituimab hasta que
@ produ[égru la progresin de lo enfermedad o una toxiadad inaceptable. Ritwimab se administrd semanalmente en ung
dosisde 375 mey/m” durante 4 semanas consecutivas (semanas 1-4) sequidas de un segundo ddo de rwdmab semanal
durante 4 semanas consecutives (semanas 17-20). Lo mediana de edad era de 69 anos (infervalo de 36 a 89 afios),
el 66% de los pacientes eran varones y el 79% ucdsicos. H| 93% de los padentes tenian un estado fundonal del

Razonderiesgo | 1C del 95% | ECOG basal de 0.9 1y el 7% presentaban un estado funcional del ECOG basal de 2. £ 45% de los padentes no habian
odos Tos individuos 97 0210 |(0,143; 0,308) sido fratudos previamente y el 55% habian recbido fratamiento previo. o mediana del tiempo desde el diagndstico
era dg 52,6 meses (padentes no Hatados previamente = 6,5 meses y pad Jos previamente = 94,3 meses).
G ARbAd de 52,6 meses testmtudF nfe =6,5 nfes frafad| te=94,3 meses).
/ell7P Entre los pacentes fratudos previamente, la mediana del nimero de atamientos previos era de 2 (infenvalo de 1 a
of 127 0,247 ]{0,136;0,450)| 6 tratamientos). En el momento basal, ln mediana del velor de IgM sérica era de 32 g/l (intervalo de 0,6 a 8%%
No 764 0,194 [(0,117,0,323)| L), el 63% de los paciefes fenian anemia (hemoglobing <11 g/dL6 6,8 mmol), efesfodo de mutaciones MY1
Enfermedad refradaria a andlogo de purina - — 1265P estaba Emenre en el 77% de los padentes y ausente en el 13% de los gﬂdemm y el 9% de los padentes
- no eran evaluables en cuanto o mufai supenvivenda libre de progresion (SLP) evaluada por el (RI indicd una
go de p luobl lo e de progresion (SLP) evoluada por el Rl indic
Si 175 0,178 1(0,100; 0,320) | - redycign estucisicamente si%niﬁ(aﬁvu del 80% en el riesgo de muerte 0 progresion en ¢l brazo de IMBRUVICA. Los
o , ,145; 0, resulfados de eficacia del Estudio PCYC- s presentan en la Tabla 13y la curva de Kaplan-Meier para lo SLP, en
N 216 0,242 0,145, 0,404 lrados de eficadia del Estudio POYC-1127-CA o Tabla 13y de Kaplan-Mei loSIP,
Edad |a Figura 10. Los hazard rafios para la SLP en los paentes no fratados previamente, los pacientes fratados previamem?_ly
=65 52 0,165 (0,085, 03T5) |os padentes con o sin mutaciones MYD88 1265P fueron coinaidentes con los hazard rafios para la SLP en la pobladian ITT.
=65 739 0,243 [(0,149,0,395)| Tabla 13: Resultados de eficacia en el Estudio PCYC-IlMlgaiJ(VAKA . TR
imero de lineas previas (Criterio de valoracion + ‘ aebot
N=75 N=75
<3 198 0,189 0,100; 0,358
=3 9502 {0730, 0344) S e de progresion® :
mero de episodios (% 4(18 4 b
ediang (ICdel 9500, meses | [canzad 3
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Enlo figura 8 se muestia la curva de Kaplan-Meier para la SLP. Or esnies qlobal [%)
Figura8: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacion ITT) en el estudio PCYC-1112-CA 222 77 ]; 8
4218 / 26,1
0 1477
1 _ (%) 970 157
lediang de la duracion de la respuesta global, meses| No alcanzada g1,9+; 24,811,9/303+)
Y, IMERLVECH i o) 364+
=9 " i RPJF (%] 70 370
= - lediang de duracion de Ta respuesta, meses o dlcanzada (T,9+; | 21,2 (4,6; 25,
/ No alcanzada (1,9 2,204,6;258
® \ infervalo) ] S 364+ 3
0 L C=infervalo de contianza; RC=respuesfa completa; HR=hazard ratio; RM=respuesta menor;
» LEN. E=no estimable; RP= respuesta parcial; R=rituximab; THST=tiempo hasta el siguiente tratamiento;
p PMB = respuesta parcial muy buena
L) T __ ra— * Evalyado por CRI.
PR . LR  El valor de p asociado a la fasa de respuesta fue < 0,0001.
P 3 4 i " 5  Definida como un aumento =2 g/dL con respecto al valor basal (con independencia del valor basal) o
¢ url.ﬂ:ﬁ- o @ 1 @ : ) F\X"&O un (éuﬂgml)(] d>H g_/d_Lcorg una lme;chq 2022 dLsi el valor bosal era <17 g/dL.
hound 1 i [ Is I ' lediana del tiempo de seguimiento en el estudio=26,5 meses.
Andlss final ras un sequimiento durnte 65 meses. Con una mediana de fiempo de sequimiento en el estudio de  Figura 10: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (poblacin ITT) en el Estudio PCYC-1127-CA
65 meses en el Estudio l“[YC»l 112-CA, se obsen una reduccion del 85% del riesgo de muerte o progresion segin fa
evaluaddn del invesfigador en los pacentes del brazo de IMBRUVICA. Lo mediana de o SLP evaluada por el invesfigador
sigluiendo Jos citerios IWCLL fue de 44, T meses [ICdel 95% (38,47; 56,18)] en el brazo de IMBRUVICA J de8,1 meses [IC
del 95%(7,79: 8,25)3 en l brazo de ofatumuma especivomente; AR=0,15 [ICdel 95% (0,11 '20?]8 Enlo figura
iva de Kaplan-Meierpara lo SLP actualzado. Lo TRG evelucda por el investigudor fue del 87, 7% en el

9 se muestralo cu
brazo de IMBRUVICA frente ol 22,4% en el brazo de ofutumumab. En el momento del andlisis final, 133 (67,‘3‘%) delos
196 suge?os (que fueron aletorizados originalmente al brazo de ofatumumab habian pasado a recibi ibruinib. Lo mediana
e o SLP? evaluada por el invesfigador (ﬁem#(;]fesde aleatorizacion hasta evento SLP despugs de lu primera terapia
unﬁneo(;;ldsicu vior)siguiendo os aiterios IWCLL fug de 65,4 meses [IC del 95% (51,61;n10 alcanzada [])en el brazo de
IMBRUVICAy 385 mesesg[IC del 95% (19,98; 47 24 en e brazo de ofatumumab respeciomente; HR=0) 54[5[ del
959(041; 0/7f)], Lo mediana de 56 fue de 67,7 meses [IC del 95% (61,0; no lcanzado] en el brozo de IMBRUOVICA.
il efecroterugeuli(o de bruinb en el Fstudio PCYC-1112-CAfue uniforne en los pacentes de afo riesgo con deledén 17/
mutacon TP53, delecon 11q /0 IGHV no mutado.
(I;isquru 9: Curva de Kaplan-Meier para la SLP (pobladan ITT) en el Estudio PCYC-1112-CA Andiisis final con
meses de seguimiento
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Tratamiento en combinacidin. Lo sequridad y eficacia de IMBRUVICA en padentes con LLC Freviumeme Hatados fueron
evaluados adidonalmente en un estudio aleatorizado, mulficéntico, doble diego de fuse 3 de IMBRUVICA en combinadion
con BR frente a placel é’unro con BR (Estudio (113001). Los pacentes (n=578) fueron aletorizados 1:1 para rebir
420 mgb diarios de IMBRUVICA o placebo en combinadn con BR hasta progresion de o enfermedad o toxicidod
inaceptable. Todos los padentes redbieron BR For un maximo de seis ddos de 28 dias. La dosis de bendamusfina era de
70 mg/m? via infusion V durante 30 minutos los dios 2 y 3 del Gdo 1, losdias 12 de los Gidos 2-6 hasta un méimo
de 6 adlos. Rituximab se adminisio a dosis de 375 mgy/m? el dia 1 del primer ddo, y a dosis de 500 mg/m? el dia 1 de los
(idos 2 al 6. Noventa pacientes aleatorizados a placebo -+ BR cambiaron de grupo de fratamiento %um tedbir IMBRUVICA

lespués de o i]rogresidn confimada por el CRI. Lo mediana de edad er 64 afos (infervalo, 31 a 86 afios), el 66% eran
varones el 91% caucdsicos. Todos o padentes presentaban un estado fundonal basal del ECOG de 06 1. La mediano
de tiempo desde el diagndsico fue de 6 afios, / o mediana def ndmero de tratamientos previos fue 2 (infervalo: de 1 a
11 fratamientos). En el momento basal, el 56% de los pacientes presentaba al menos un fumor =5 am, el 26% fenian
dell g, Lo supenvvenda fbve de progresion (SLP) fue evaluada porl R crfomne los aiteros del IWCLL Los resulodos
deeficacia en el Estudio (L3001 se muesfran en la Tabla 11.

SLP %)
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Se obsenvaron reacdones relaconadas con la infusion de grado 3 6 4 en el 1% de los padentes tratados con IMBRUVICA
+ itwimab y en el 16% de los fratudos con Ifluu&bo + ituximab. Se produjo una exacerbadn tumoral en forma de
aumento de la IgM en el 8,0% de los suetos del brazo de IMBRUVICA +- ritwximaby en el 46,7% de los del brazo de
glumbo + riuximab. I Estudio POYC-1127-CA conto con un brazo de monoterapia independiente formado por
1 pacentes con MW tratados previamente que no habian respondido ol fratamiento previo con ritwimab gque tedbieron
IMBRUVICA en monoterapia. Lo mediona de edad era de 67 arios (infervalo de 47 a 90 afios). E 81% delos padentes
tenia un estodo fundonal del ECOG basal de 0.0 1yl 19% presentaban un estado funconal del ECOG bosal de 2. La
mediang del nomero de fratamientos previos era de 4 (infervalo de 1 a 7 tratamientos). La tusa de respuesta segon el (Rl
obsenvada en el bazo de monoterapia fue del 71% Eﬁ/o deRC 29% de RPMB, 42% de RI‘?. lotosade res]uuestu global
segin el Rl obsendo en el brozo de monoterapia fue del 875 (0% de RC, 29%% de RPME, 42% de RP, TéY de RM).
(on una mediana de ﬁemﬁm de sequiniento en el estudio de 34 meses (intenvalo de 8,6+ a 37,7 meses), no se ha
alconzado lo mediana de lo duradon de lo respuesta. Poblacion pediatica. L Agenda Europea de Medicamentos ha
exmido al fitulor de la obiigacion de presentar los resulfodos de fos s realizados con IMBRUVICA en los ferentes
Frupos de poblacion pediatca en LCM, LLC y finfoma firfoplasmodiico (LLP) (para consular la informacdan sobre el uso en
o poblacion peictrica, ver seccion 4.2). 5.2 rg{)iedudes farmacodnéficas. Absordon, [brufinib se absorbe rdpidomente
fras su gdminisracion orol, con una mediana def T _ de enfre 1'y2 horas. La biodisponibiidad absoluto en condiciones de
ayuno (1=8) fuedel 2,96 (IC90%:2,1 - 3,9(] /58 duplicd ol combinarlo con na comida. La farmacodnéfica de brufinib
o difiere signficativamente en padentes con distintus neoplasias malignas de los linfodtos B. La exposicdn a ibrufinib
aumenta con dosis de hasta 840 mg. El AUCen el estado estacionario que se obsenvd en pacientes ratados con 560 mg es
l (media = desviadon estindar) 953 = 705 ng bymL. La adminisracion de ibrufinib en condiciones de ayuno fuvo
como resuftado una exposicon de aprosimadamente el 60% (AUC ) en comparadon fonto con 30 minutos antes, como
30 minutos despues (condidones con alimento) o 2 horas despues de un desayuno rico en grasas. lbrufiib fiene una
solubiicad dependiente def pH, con una solubilicad mas boja o' pH mas afo. En indiiduos sanos en ayunas a los que se
Jes adminisrd una dosis ica de 560 mg de brutinib despues de tomar 40 mg de omeprazol diariamente durante dm}
parado conibrufinib solo, os atios e mecio geometica (IC90%) fueron 83% (68-102%), 92% (78-110%) y 38%
£26»53°/n)pu[u AU, AUC yC __ respectvomente. Distnbudén. La unidn reversble debrufinib protefnas plosméticas
umanas i virofue g 97,35 6 Sependiente d l concenracinen el infenalo de 50 0 1.000 ng/m. H volumen de

Tabla 11: Resultados de Eficacia en pacientes con LLC (Estudio CLL3001)
Criterio de valoracion ‘ IMBI%JUXI%BA;- BR ‘ Pluﬁezhoza-qBR
[P
No alcanzada 13,3(11,3. 139

ediana (IC del 95%), meses HR=07203 TCae 5% 0150 0.7

RE % 82,7 [ . 6.8

0 HR=0 628 I ; ;

IC=intervalo de (pannz HR=hazard ratio; TRG=tasa de respuesta global; S6= supenvivencia global;
S%P:su erwv%nkcllu ibre de progresion

* Evaluado por CRI.

bEvallua o S%; RI, TRG (respuesta comp[eis], respuesta completa con recuperacion medular incompleta,
respggstu odular parcial, re(?puesm parciaf

“Mediana de SG no alcarizada en ninguno de los brazos.

distrbucidn aporente en el estado estodonaro (Vd, /F) fue de aprosimadamente 10.000 | Metabolism. Ibnutrib se
metabolizn princpalmente por el CYP3A4 para dar tin metabolity ihidrodidlco con una actividad inhibidora de lo BTK
aprosimadamente 15 veces menor que o de brufinb. La implicacon del CYP2D6 en el metabolismo de brufinb parece ser
minima. Por consiguiente, no es necesaria ninguna precaudon en pacentes con dierentes dgenohpos de lo (YP2D6.
Eiminadon, | adaramiento aparente (C/F) es de apioimadomente 1.000 . Lo semida de brufin es de 4 o

3 horas. Después de la administacin de una dosis Unica oral de ibrufin radiomarcado con [1“C] a personas sanas,
aproximadamente el 90% de o radiactvidad se elimind en el plazo de 168 horas, excetandose la mayor parte (80%) en
los heces'y <10% enla orino. El brufinb infacto represento ugmx_lmodumem_e ¢l 1% del medicamento radiomarcado
exaetudo en los heces y noda fue exetudo en Jo”orna. Poblacones espedoles. Pacetes d edod avanzadb, Lo
famacodnéfica poblodonal indicd que o edad no inflye signifcafivamente en el adoramiento de brutinib dela crulacion.
Pobiacidn . No se han realizado estudios farmacodnéticos con IMBRUVICA en padentes menores de 18 afios.
Seo. Los datos de la famococinéfica poblodonal indicaron qus;\ﬁe_nem o influye signiicativamente en el adaramiento
de ibrutinib de o dirculadan. Raza. Los datos disponibles son insufidentes para evaluar el posible efecto de la raza en la

fumacodnéfica de ibrutinib. Peso (mgom/. Los datos de famacodngfica poblacional indicaron que el peso corporal
(intervolo: de 41 a 146 kg; media [DE}. 83 9kg]?mvo unefeoinsigniicante en el adaramiento de iufinb. Insuficencia
renal. Lo eliminaci6n rengl de ibrufinib es minima; lo eliminacion urinaria de mefabolitos es < 10% de la dosis. No se han
realizado estudios espedicos hasta o fecha en sujefos con deferioro de la fundon renl. No s dispone de datos en padentes
con insufidenda renal grave o en didliss (ver seccion 4.2). I heptic, Ibrutinib se metaboliza en el higado. Se
realizd un ensayo en sujetos con insuficiencia hepdfica sin cdncer a los que se administd una dosis Gnica de 140 mg del
medicamento en condiciones de ayuno. H efecto que tuvo la insufidenda hepdica varid considerablemente entre los
indviduos, pero por término medio s obsenvd un incemento de 2.7 8,2 8 veces enla exposicion a ibrufinib (AUC_ ) de
Jos sujetos con insuficencia hepdica leve (n=6, GuseAdemiId-Fughl, moderoda (1= 10, (oseB de(]]ild-Pugl[? yGiove
(n=8, Qase C de Child-Pugh), respectivamente. La fraccion ibre de ibrufinib aument6 también con el grado de deferioro,
cnun 3,0%, un 3,8%y un 4,8% en |os sujetos con insufidiencia hepdica leve, moderada y grave, respectivamente, en
comparadon con el 3,3% en el lasma delos controles sanos empareiados en este estudio. Se esfima que el conespondiente
aumento de a eosidon a lo i fbre de brutinib (AU, 2‘E%es de4,1;9,8y 13 veces en los sujetos con insuficiencia
hepdiica leve, moderada y grave, respectivamente (ver seccidit4:2). Admmstacion corunta con sustatos &
Estudios i vifo indicaron que ibrufinib no es un sustato de la P-gp, ni de ofros rasportadores importantes,

excepto del OCT2. El metabolito difidrodilico 3/ offos mefubolitos son sustrato de o ﬂp. Ibrutinib es un inhibidor de la P-gp
y de la BCRP in viro (ver secdion 4.5). 5.3 Datos predinicos sobre seguridad. Los siguientes efectos adversos se
obsenvaron en estudios de 13 semanas de duracion realizados en ratus y peros. Se obsenvd que ibrufinib induda efedos
moimesﬁnales (heces blanda/diarrea /o inflamadan) y deplecian linfoide en ratus y permos con un Nivel Sin Hedo
150 Obsenvado éNOAEL) de 30 m/kg/dia en ambas esge(ies. Teniendo en cuenta la exposicon media (AU a la dosis
dinica de 560 mgy/ai los codientes de AUC fueron de 2,6 y 21 ol NOAEL en ratas muchombm, yde 0,4\(& al NOAEL
en perros machoy hembra, respecivamente; Los mdg}enes para el Nivel Mds Bajo con Eteos Obsenvados S 1) (60my/
kg}()i?u) enel peroson de 3,6 veces (machos)y de 2,3 veces (hembras), En afos,se obsenvd afrofia moderada deos cdlulos
aanares panaediicas (considerado un efecto adverso) con dosis =1 en fafas macho (margen de exposidn de
AUCde 2,6 veces), perono se observd en hembras con dosis e hasta 300 my/kg/dia (21,3 veces el margen de exposicion
AU%. Se obsenvo una ligera disminud6n del hueso frabeculary corical en ratus hembra Iasgue seadminisitd =100 mg/
i (20,3 veces el margen de exposicon AUC). Todos os efectos gastrointestinals, linfoides y dseos remifieron despues

e unos periodos de recuperadan de 6 a 13 semanas. Los efectos panaedticos remifieron pargalmente durante periodos
similares de recuperacion. No se han realizado estudios de foxicdad juvenil. (c foxiddad, Ibrufinb no
mosti cardnogeniddad en un estudio de 6 meses en raion hundsgénim 3(';g.msHQ) @ dosis orales de hasta 2.000 my/kg/
dia, con un margen de exposidion de aproximadamente 23 (machos) a 37 (hembras) veces superior al AUC de ibrufinib en
seres humanos, con una dosis de 560 mg al dia. [brufinib no fiene propiedades genofticas cuando se ha probado en
bacterias, células de mamfferos o en ratones. To I reproduccn. En'ratas gestantes, ibrufinib en dosis de
80 mg(kg/dia 5605066 @ un aumento de las pérdidos posteriores a lo implantacidny a un aumento de s malformaciones
viscerales (corazon y grandes vsos) y a variacones esqueléficas con un margen de exposicion de 14 veces el AUC obtenido
en pacentes frafados con una dosis diaria de 560 mg. En una dosis =40 mg/key/dia, brutinib se asod6 @ una disminucion
delos pesos fefales d[cocieme de AUC =56 en comparacion con la dosis diaria de 560 mg en pacentes). En consecuend,
¢l NOAEL fetal fue de 10 mg/kg/dia (aprosimadamente 1,3 veces el AUC de ibrutinib a una dosis diaria de 560 m?) (ver
spdon 4.6). En conejos gesmmes, ibrufinib a dosis de 15 mg/ky/dia o mayor se asodd a mafformacones esqueléficas
(estemon fusionado) e ibrufinib g dosis de 45 mg/kg/ia se asod6 a un aumento de las pérdidas posteriores a la
implantaddn. [brufinib causd malformaciones en conejos a dosis de 15 mgy/kg/dia (aproximadamente 2,0 veces la
icion (AUC) en padentes con LCM administrado 560 mg diarios de ibrufinib y 2,8 veces la exposicidn en pacentes con

11Co MW que redbieron dosisde 420 m% d dilg. Consecuentemente, e NOAELfefalfue de 5 mg/kgy/dia (aproximadamente
0,7 veces el AUC de ibruinib a  dosis de 560 mg diarios) (ver secdon 4.6). Fertidad. No se observoron efectus sobre la
ferflidod o capacidad reproductiva en ratas macho o hembra hosta lo maima dosis ensayada, 100 mg/kgy/dia (DHE
16 mg/kg/dia). 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excpientes. Nideo de los comprimidos. Siice coloidal
anhidra. Croscarmelosa sodica. Lactosa monohidrato. Estearato de m(}]neﬂ'o. (elulosa micoaistafina. Povidona, Lourl

suffo de sodio (E487). Recubrimiento con peliculo, IVBRUVICA 140 mg comprimides recubiertos con peficla e
IMBRUVICA 420%@?%%%%()&5{1&& Mag 0|.A|c0h€1r|)g Ininiico. Talco, Didwdo de titario (E171).
(o de hiemo negro (E172). Oxido de hiero amrillo (E172). I UVICAZBBOmg recuhiertos pe’t’tw?)z

conpelia.
Mucrogol. Alcohol poliviniico. Talco. Dicido de fitanio (E171). Orido de higmo nePro £172). Oxido de hiero rojo (E172).
IMBRUVICA 560rng(0n%0lrrwdosravblermscon 1 Macogol. Alcohol poliviniico. Talco. Dicido de ftanio (E171
Oxido de hiero rojo EW ). Oxido de hieno amarnlo (E172). 6.2 Incompatibilidades. No procede. 6.3 Periodo de
validez. 2 afios. 6.4 Precauciones espediales de conservaadn. No requiere condiciones espedales de consenvadon. 6.5
Naturaleza % contenido del envase. Blister de doruro de poliinilo (P% laminado con polidoro tfluoroefleno SI:G FEV
aluminio de 14 comprimidos recublertos con pelicla en un estuche de cartdn. Cada envase confiene 2 estuches (78
comprimidos recubiertos con pelicula). Bliter de doruro de poliviilo (PVC) lominado con policoro tifuoroefieno SI:G 3)/
aluminio de 10 comprimidos recublertos con pelicla en un estuche de carton. Cada envase confiene 3 estuches (30
compimidos remnienos}j Puede que solamente estén comerdalizados algunos famaios de envases. Presentaciones a'
recios. IMBRUVICA 14 mﬂ,030 comprimidos recubiertos con geh’cula, Predo industrial nofificado: PVL: 2.194,38€; PVP:
250,29 € PVP IVA: 2.340,30 €. IMBRUVICA 280 mg, 30 comprimidos recubiertos con peliculy, Precio industrial
notfcado: PYL: 4.388,75°€; PUP- 4.444,66.€: PVP VA 4,622 45€ IMBRUVICA 420 mg, 30 comprimidos recubirtos
on peliclo, Predo industial noffcado: PVL 6.583, 13 PVP- 6.639,04€: PVP IVA: 6904 60 €. IMBRUVICA 560 m&
30 comprimidos recubiertos con peliclo, Precio industnal nofificado: PVL: 8.777,50 €; PP 883341 €: PP IV
9.186,75 €. Condicones de prescripdon r dispensadon. Con receta médico. Diagndstico hospitulario. 6.6
Precauciones especiales de eliminadn. La eiminadon del medicamento no utizado y de fodos los materiales rbue
hayan estado en conjacto con 6l s realizard de acverdo con la nomativa ocal. 7, TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION. Janssen Gilag Infemafipnal NV. Tumhoumv%SO. B-2340 Beerse. Bélgico. 8. NUMERO(S) DE
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. IMBRUVICA 140 mg_comprimidos recubierios con pelicula.
EU/1/14/945/007 — 28 comprimidos (2 estuches de T4). EU/1/T4/945/008 — 30 compr .

14). — 30 comprimidos (3 estuches de
IMBRUVICA 280 mg comprimidos recubiertos con pelicula. EU/1/14/945/009 — 28 comprimidos (2 estuches de 14).
EU/1/14/945/010— 30 comprimidos (3 estuches de 10). IMBRUVICA 420 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
EU/1/14/945/011 — 28 comprimidos (2 estuches de 14). EU/1/14/945/005 = 30 comprimidos (3 estuches de 10).
5012 — 28 comprimidos (2 estuches de 14).
. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

IMBRUVICA 560 mg comprimidos recubiertos con pelicula. EU/1/14/94

EU/1/T4/945/006"— 30 comprimidos (3 estuches de 10)

RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizaddn: 21 Octubre 2014, Fecha de la dffima
renovadn: 25 Junio 2019. 10, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 08/2020. La informadin defallada de este
megdicamento estd disponible en la pagina web de la Agenda Europea de Medicamentos hﬁ%[ s ema.europa.eu, *Las
indicadones de LLCen primeralinea en combinacion con obinutuzumab y en combinacion con rituximab y en
MW en combinacidn con rituximab estdn pendientes de finandadion.
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2020: No todo ha sido (es) COVID-19

EG repasa los principales acontecimientos, no solo ligados a

ALBERTO CORNEJO
Madrid

Es habitual que en las ultimas se-
manas de cada afio los medios de
comunicacion —o cualquier persona
a titulo particular— haga balance de lo
“mejor", si es el caso, o cuando menos,
lo mas destacado de los 365 dias del
ejercicio. Huelga decir que, respecto a
2020, en el que la pandemia lo ha copa-
do y salpicado todo, el reto esta en se-
leccionar (encontrar) recuerdos que no
estén ligados al SARS-Cov-2. Aln asi,
la hemeroteca sanitaria y farmacéutica
refleja que 2020 no ha sido (es) todo CO-
VID-19.

1. Un traspaso de carteray de

responsabilidad inimaginable
El afo arrancaba con el inicio de una
nueva legislaturay el traspaso de la car-
tera de Sanidad. Maria Luisa Carcedo
cedia el testigo a un ‘desconocido’ para
el sector: Salvador llla. Inimaginable
para nadie (ni para el propio protago-
nista) lo que se venia por delante como
maximo responsable de la Sanidad na-
cional. llla ha sido, con el permiso de

Pedro Sanchez, la personalidad con mas
relevancia de este 2020. Cuestiones de
Estado han sido delegadas en él, em-
pezando por la aplicacion del estado de
alarma. En su toma de posesion asegu-
ré que se comprometia a trabajar “a la
mayor brevedad"” en la agenda sanitaria
pendiente. Unas previsiones que des-
plazé la COVID-19.

2. Plan Europeo contra el
Cancer: el proyecto mas ambicioso de
la UE
En la UE se diagnostica un cancer cada
9 segundos. Epidemioldégicamente el
40 por ciento de los europeos tendra
que enfrentarse a un cancer en su vida.
Un problema global que requiere una
respuesta global. Por ello, el 4 de febre-
ro, coincidiendo con el Dia Mundial del
Céancer, la Comisiéon Europea
di6 el pistoletazo de salida a
su proyecto sanitario mas
ambicioso: rubricar el Plan
Europeo contra el Cancer.
Alo largo de 2020 se haido
avanzando en la elabo-
racion de este Plan cuya
presentacion sera inmi-
nentey se basara en cua-
tro pilares: prevencion,
deteccidn, tratamiento y
calidad de vida

3. El mundo se enfrenta
‘oficialmente’ a una pandemia
Un dia para la historia de la humanidad.
Después de que el nimero de casos de
coronavirus se multiplicase por 13 fuera
de China, epicentro del Covid-19, regis-
trandose mas de 118.000 casos en 114
paises y 4.291 personas muertes, el 11
de marzo la Organizaciéon Mundial de la
Salud pasaba a declarar oficialmente
este brote como “pandemia.. "Llamamos
a los paises a tomar medidas urgentes y
agresivas. Hemos tocado el timbre de la
alarma alto y claro. Todos los paises atin
pueden cambiar el curso de
esta pandemia”,
indicaba Tedros
Adhanom, direc-
tor general de la
OMS. El tiempo
viene demostran-
do que la misién
no era ‘sencilla’.

4. En marcha una UE
dela Salud

El 11 de noviembre,
en su discurso sobre

. RS-Cov-2, delos ultimos 12 meses

el Estado de la
Unién  Europea,
la  presidenta
Ursula Von der
Leyen anun-
ciaba que la
Comisién Eu-
ropea ya es-
taba dando
los primeros

miento de la farmacia por realizar nue-
vas funciones asistenciales. Este 2020
no ha sido una excepcion. Incluso, la
COVID-19 ha obligado a redoblar es-
fuerzos y ofercimientos.Entre ellos,
colaborar en la deteccién de casos po-
sitivos de COVID-19. El pasado 15 de
diciembre, y no sin reticencias previas,
el Ministerio de Sanidad se mostraba
favorable a las peticiones de Comuni-

pasos ha- dades Auténomas como Madrid res-
cia lacrea- pecto a que las oficinas de farmacia
cion de la pudieran realizar pruebas diagnésticas
‘Unién Eu-  rapidas de COVID-19 dentro de criba-
ropea de dos publicos en zonas de alta inciden-
la Salud'. Algo que  ciadel virus. La constancia tuvo su pre-
ya pedia el Parlamen-  to Europeo mio.

pues, tras la crisis del
coronavirus, conside-
raba que la UE necesi-
ta tener un papel mu-
cho mas fuerte en el
area de Salud Publi-
ca. "Nuestro objetivo
es proteger la salud
de todos los ciuda-
danos europeos.
La pandemia ha
puesto de relieve
la necesidad de
una mayor coor-
dinacion en la
UE, unos siste-
mas sanitarios
mas resilientes y una mejor prepa-
racion ante futuras crisis", destacaba.

5. Primera vacuna COVID administrada
Dentro del esfuerzo
de la industria
farmacéutica
en la carrera in-
vestigadora por
desarrollar  va-
cunas frente a la
COVID-19 —con
mas de 169 vacu-
nas candidatas en
desarrollo—, fue la
de Pfizer la primera
en estar a disposi-
cion de la sociedad.
Y Reino Unido la pri-
mera en arrancar la
campaia de
vacunacion a
la poblacion.
En una (otra)
imagen iconica
para la historia,
una mujer de 90
anos se convir-
tié en la primera
persona en ser
inmunizada.

6. Buen cierre de
aiio para la farmacia
asistencial
No es nuevo el ofreci-



