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Laindustria devolvera 121 millones
Farmaindustria acuerda el pago

Alaesperadelafuturanegociacion de un nuevo pacto-PIB,
Farmaindustria ya ha anunciado que abonara 121 millones
de euros correspondientes a 2018. Pag. 21

El ‘Save the date’ de
la Farmacia en 2020
Infarma, el Il Congreso Médico

FarmacéuticoolaFIP en Sevilla
marcaran la agenda. Pag. 12
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Las citas fal_'ngap_éuticas
que daran visibilidad a la
farmacia comunitaria

OFICINA DE
FARMACIA

a la Farmacia a través de sus convenios, acuerdos y pro-

gramas de promocién dela salud junto alas oficinas de far-
macia e, incluso, de nuevas regulaciones y leyes, como la apro-
bada en Galicia o la que espera a ver la luz este afio en Madrid. En
2020 un analisis de EG de los Congresos y citas mas relevantes en
materia de Farmacia muestra la oportunidad de visibilidad tan ne-
cesaria en el contexto actual. Porque resulta vital poner en valor el
beneficio de la actuacion de la farmacia comunitaria, y acordar y
concretar planes a nivel estatal.

En estas paginas de EG, José Martinez Olmos, un gran conoce-
dor de la Sanidad, afirma que la Farmacia requiere de una “nueva
orientacidn estratégica" que aproveche mejor su potencial social
y sanitario, para lo que propone "férmulas de didlogo". Martinez
Olmos habla del adecuado equilibrio para todos los agentes. En
efecto, resultara clave para la farmacia la potencial implementa-
cion del preocupante Plan de Genéricos (y biosimilares), aunque
de éstos ultimos la farmacia ha sido excluida via dispensacion a
través de lafarmacia hospitalaria. Resulta clave que las citas dela
Farmacia comunitaria aborden estos y otros retos, y propongan
estrategias para su abordaje. En Espaiia éstas son las citas inelu-
dibles que marcaran la actualidad: SEFAC y SEMERGEN en Valen-
cia en Enero con la Atencion Primaria; los COF de Madrid y Barce-
lona (un eje clave) con Infarma en Madrid en Marzo; la SEFAC de
nuevo en Mayo con su Congreso en Bilbao; el Congreso delaFIPy
el Bianual de Farmacia conjuntos en Septiembre en Sevilla; y el de
la SEFH en Barcelona en Octubre. Llegaremos a estos 5 HITOS en
un contexto que EG analizara con todo el rigor y la profundidad re-
querida. No es momento de fuegos artificiales, sino de concretar.

venimos afirmando desde EG que las CC.AA. ponen en valor

Durante 2020, un total de cinco son los Congresos que van a marcar la
agenda de la Farmacia y sus retos, en un ano en el que la Farmacia se
enfrenta a su futuro, quizas como nunca antes.
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La Comision
para analizar la
“privatizacion”
se encuentra a
Salvador llla

SANIDAD
PRIVADA

Salvador llla es el nuevo ministro
de Sanidad. MBA por el IESE de
Barcelonay hasta ahora Secre-
tario de Organizacion del PSC.

T/ perfil del nuevo minis-
= tro es el de una persona
Al queconocelaeficiencia,
las decisiones estratégicas y
las negociaciones. Todo esto
sobrevuela por algunas de las
prioridades que urgen al sec-
tor, paralas que va a necesitar
de todas sus habilidades. En
materia de "desprivatizacion”,
Salvador llla sabe que los re-
cursos deben aprovecharse.
Exactamente comosehaceen
el modelo catalan, donde con-
viven la sanidad publica y pri-
vadademaneraeficaz. Lacom-
plementariedad de los recur-
sos privados y publicos lleva
décadas aplicandose con éxito
en Cataluna, que nuncahapro-
piciado iniciativas que dificul-
ten la colaboracién necesaria
entrelaprivadaylapublica. Esto
también ocurre en Madrid y
otras CC.AA. pero Cataluia la
ha liderado durante décadas.
Seradificil cuestionareste mo-
delo con Salvador llla, alguien
que lo conoce bien.
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El presidente del
Gobierno afirma
que Espana sera
un “pais para la
innovacion”

FORMACION
GOBIERNO

Espana
puede, y debe,
ser un pais para
la Clencia, y
sera un pais
para la Ciencia,
para la
Innovacion y
para el
conocimiento
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Gobierno en la XIV Legislatura.

Consejo de Administracion:

y Consejero Delegado), Borja
Garcia-Nieto y Vicente Diaz
Sagredo

TIf.:91.383.43.24
Fax:91.383.27.96

Santiago de Quiroga (Presidente

C/ Bardn de la Torre, 5 28043 Madrid

Un 7% del PIB
en Sanidad para
el lejano 2023
comienza con
unos PGE

POLITICA
SANITARIA

anidad sera sélo Sanidad.
SESO vuelve adarprotago-

nismo a la salud, que se
desliga de Igualdad y de Con-
sumo, convertido éste en Mi-
nisterio desde la DG anterior.
Todo el protagonismo que puede
tener una cartera sanitaria de
un total de veinte; Alemania
cuentacon 14y Franciacon 17
ministerios. Que Sanidad tenga
su cartera sin apellidos sera
bueno para abordar los retos
sanitariosinmediatos del nuevo
ministro Salvador llla. SiEspana
quiere alcanzarel 7% del PIBen
gasto sanitario publico, como
anuncio el presidente Pedro
Sanchez, debe hacer los debe-
res antes. Si Bruselas exige el
equilibrio de las cuentas, sera
dificil que 20.000 millones de €
adicionales lleguen a Sanidad.
Unaférmula podria ser recupe-
rar parte de los recursos desti-
nados a la sanidad privada via
concesiones o acuerdos. Por
supuesto, se quedarian al mar-
genlos seguros privados, yaque
eso permite que el sistema pu-
blico funcione, al tener un sis-
temaparaleloy complementa-
rio que permite aliviarla presion
asistencial sin coste paralaAd-
ministracion. Perola"Comision
Desprivatizadora” impulsada
por Unidas Podemos yainformé
de sus primeras conclusiones.
No parece que un ministro ca-
talan vaya afacilitar esta tarea,
dado lo bien que funciona en
Cataluhalasanidad privadayla
publica, como en Madrid.
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No habra
nuevo
Gobierno, ni
nueva
legislatura,
siEspanhano
logra sacar
adelante
unos nuevos
PGE

-DITORIAL

Habemus Gobierno

Estos arios va a haber ruido. Confiemos en lo visto en legislaturas anteriores y que la
Sanidad —con algunas excepciones— siga siendo un ‘oasis’ para el dialogo

del presidente del Gobierno, Pedro Sanchez, bien

podria haberse anunciado desde el balcon central de
la basilica de San Pedro. Muchos han recibido este
momento como quien sostiene en sus manos un billete
premiado en el sorteo de la Loteria Nacional: con total y
absolutaincredulidad. Tanto es asi, que raro es no pasar un
dia sin que alguien bromee preguntando si el Ejecutivo de
coaliciéntodaviano se hadisuelto. El serhumano es experto
endisimular con humor el peor de los temores. Y que levante
la mano entre los presentes aquel que no los tenga.

Motivos hay,y muchos, tanto paralaesperanzacomo para
el temor en relacion a este nuevo Gobierno. Para la
esperanza, por todo lo que promete hacer —y no cabe duda
que puede hacer muy bien— en el ambito social. Temor por
las enormes posibilidades de que algo se tuerza y nos
despierte otra vez esa especie de episodio de estrés
postraumatico que nos han generado tantas visitas a las
urnas en tan poco tiempo.

Preparémonos, porque no vamos a tardar en ser testigos
del primer obstaculo de esta carrera. Porque no habra nuevo
Gobierno, ni nueva legislatura, si Espafa no logra sacar
adelante unos nuevos Presupuestos Generales del Estado.
De todos los retos que tiene por delante este nuevo Ejecu-
tivo, no hay ninguno tan grande como el proyecto de cuentas
publicas. Es mas, lo tendra que hacer cuatro veces, y las
posturas marcadas de antemano dejan claro que los puntos
de partida entre los dos actores clave estan bastante aleja-
dos: para el PSOE, el acuerdo de investidura implica dejar
gobernar; para ERC, la abstencién en la investidura no
incluye los presupuestos en el pack.

Teniendo en cuenta lo que ha costado, la investidura

El debate de investidura también ha dejado clara otra
cosa. Que va a haber ruido, mucho ruido. Confiemos en lo
visto en legislaturas anteriores y que la Sanidad —con
algunas excepciones (copagos, universalidad...)— siga
siendo un'oasis’' paraeldidlogo. Faltahara paraatenderlos
retos que hay por delante, algunos de los cuales han
apuntado en estas mismas paginas Antonio Alarcé y José
Martinez Olmos, artifices precisamente de uno de los pactos
sanitarios mas importantes de los ultimos afos, acaecido
en el Senado: la Ponencia de Gendmica. Confiemos.

Peticion ‘n° 1' al ministro llla: empatizar con el sector

olver a empezar (Volumen por

.\ / determinar)". Sinhacer compa-
raciones con el género (drama)

en el que se encuadra la pelicula de

José Luis Garci, los cambios en el
Ministerio de Sanidad —con su nuevo

maximo responsable, Salvador llla—
resucitara en los préoximos dias una
situacién que quiza se vienerepitiendo
en los Ultimos afios mas ciclicamente
delo deseable (por aquello de la conti-
nuidady estabilidad). Se sucederan las
comunicados de las entidades del
sector farmacéutico ofreciendo su
colaboracién a llla y su equipo e
instando al didlogo para abordar los
(no pocos) retos de la Sanidad. Una
suerte de "estamos aqui (y queremos
estar) paralo que se necesite”.

Lo que en principio podrian ser puros
formalismos, el tiempo acaba confir-
mandolos como ofrecimientos no
atendidos. No se pueden negar los
importantes proyectos que ha puesto
en marcha el equipo encabezado por
Maria Luisa Carcedo: Plan de lucha
contra las pseudoterapias, introduc-
ciondelasterapias avanzadas, Valter-
med, etc. Sin embargo, sea en petit
comité o de forma mas o menos

publica,enlacadenadel medicamento
existe la sensacion de que ha habido
escasa empatia con el sector en los
ultimos tiempos. Muchas de las
medidas de afectacion directa se han
tomado sin dialégo previo. El Plan de
Fomento de Genéricos o el Plan de
reforma de la AP son ejemplos.

Afo nuevo, vida nueva. Y Ministerio
‘nuevo’, jactitud nueva? Espafa, su
Sanidad y, por ende, sus Administra-
ciones, no pueden prescindir desde el
‘minuto cero' de las farmacias en el
nuevo contexto sociosanitario
marcado por el envejecimiento y la
cronicidad. Al igual que no se puede
prescindir de laindustria de toda estra-
tegia enfocada sobre la innovacion.

Se trata de que llla y su equipo
mantengan lo bueno y mejoren lo que
se debe. Empatizar, hablar, consen-
suar. Verbos que, a priori, Illa siempre
ha tenido en cuenta a tenor de su
demostrada capacidad negociadora.

Salvador llla
debera dar
continuidad a
importantes
proyectos
puestos en
marcha por el
equipo de
Maria Luisa
Carcedo
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CARTADE

Santiago de
Quiroga
Editor de EG

3 @santidequiroga

~DITOR

P SANCHEZ MENCIONA AL SECTOR FARMACEUTICO

Un mensaje que suena a advertencia
para la industria farmaceutica

esulta un hecho sin precedentes que,
Ren un discurso de investidura, el pre-

sidentemencionealaindustriafarma-
céutica. Y lo hizo para alertar sobre la nece-
sidad deavanzaren"latransparenciade pre-
cios" que es un eufemismo que muestra su
preocupacion por los precios de la innova-
cién. Estamencién se produce en el contexto
del primer Gobierno de Coalicién de lademo-
cracia en Espafia, algo que ha llegado para
quedarse y facilitar la gobernabilidad. El so-
cio de Gobierno, Unidas Podemos, es critico
con las "multinacionales” y con el precio de
los medicamentos.

Esprecisaunalaborintensaparaexplicar
que el 20% de las ventas se invierten en |+D,
algo que no haceningun sectoren elmundo.
Larentabilidad para las compaiiias farma-
céuticas es tan relevante como para la
Banca o las eléctricas, pero impacta en la
supervivencia de la sociedad. Que se lo
digan a los enfermos de Hepatitis C, leuce-
mia o cancer. ;Como se conjuga apoyar la
innovacion y la ciencia (como afirmoé
Sanchez) con facilitar la 1+D privada
ofreciendo el adecuado retorno de la inver-
sidnatravés delos precios? No resultafacil
y necesita de un dialogo intenso, ahora que
semencionatanto este concepto, que debe
abordarse entre la Administracion y el
Sector Farmacéutico.

El perfil del nuevo ministro, Salvador llla,
resulta determinante para el éxito del
necesario didlogo. Parailustrarel peligrode
hablar de transparencia cuando quieres

decir "rebajar precios"”, pensemos en la
conquista de Marte. En 2017 se estimaba
que alcanzar Marte requeriria de 100.000
millones de ddlares. Sisumamos el metal de
la nave, los salarios, el equipamiento, el
combustible, el personal de apoyo...todo lo
gue queramos, seremos muy transparentes,
pero no vamos a poder identificar la totali-
dad de los 100.000 millones. Algo asi pasa

Pedro Sanchez destacala
necesidad de un “pais parala
innovacion” pero pide una
“nueva politica” del sector

con querer obtener el precio de un farmaco
pensando en los costes de produccionyy el
coste medio de un ensayo clinico. Se trata
de un ejercicio de simplificaciéon cuyo
mensaje sevende bien, pero puede suponer
que Espafa renuncie a lainnovacion.

La iniciativa legislativa popular, legitima
comotodas, "“medicamentos a un precio justo”
pretende quelainvestigacion publicaylafor-
macién delos profesionales puedarealizarse
desde la administracién. La soportan varias
organizaciones pero no hay investigadores
ni Sociedades Cientificas. Es una iniciativa
tan utdpica como peligrosa, que podria pros-
perar sienlos siguientes 180 dias consiguen
las 500.000 firmas.

¢Existeunpreciojusto? Siel precio permite
dedicar cantidades elevadas dedinerodelas
compaiiias (responsables de mas de la mi-
tad de lainversion en I+D en Espaia) enton-
ces sera "justo” porque facilitara que los pa-
cientesdisfruten de esainnovacion. Silasad-
ministraciones creen que el servicio o pro-
ducto de un proveedor no es el adecuado,
siempre se pueden negaracomprarlo. Enesta
legislatura vamos a ver si este complejo en-
tramado deintereses, mensajesyrealidades
tiene una salida buena para el pais, o se en-
tra en un bucle de dolor post-investidura.

CON LA VENIA

Cuatro anos,
“keep calm”

Jordi Faus

Abogado y socio
de Faus & Moliner

@FausJordi

titucion de un Presidente del Gobiernoy elnombramiento
de otro mediante una mocion de censura requiere mayo-
ria absoluta, es decir el voto favorable de al menos 176 diputa-
dos (la mitad mas uno del total). A diferencia de lo que sucede
en la investidura, en este caso no aplica la regla de la mayoria
simple (mas votos a favor que en contra), que escomo se hain-
vestido a Pedro Sanchez (167 sies, 165 noes y 18 abstencio-
nes). ¢Por qué les explico esto? Para ilustrar que, salvo que la
coalicion entre PSOE y UP quiebre, o que se produzca algun otro
hecho excepcional, Pedro Sanchez sera Presidente del Gobierno
durante 4 afos. No cabe duda que PP, Vox y Ciudadanos ejer-
ceran unaoposicion durisima; pero la aritmética parlamentaria
eslaquees;yno veo forma de que consigan reunir los 176 que
necesitarian para que una mocién de censura prosperase.
Con cuatro afnos por delante, uno puede dialogar y dedicar a
los temas el tiempo que precisan, a preocuparse de los detalles.
Pedro Sanchez, en su discurso de investidura, repitié algo que
decia el acuerdo de coalicion suscrito con UP. “es preciso reo-
rientar las politicas relativas a la industria farmacéutica, priori-
zando la eficienciay la transparencia en la fijacion de precios”.
Es una frase potente, bajo la cual se pueden proponer multiples
iniciativas. Al hacerlo, espero se tengan en cuenta otros men-

D e acuerdo con el articulo 113 de la Constitucion, la des-

sajes del discurso, como el de la creacion de un Plan de Desa-
rrollo Industrial que mejore la competitividad y crear empleo de
calidad; la lucha contra las deslocalizaciones industriales o el
que senala que "una pieza esencial de la politica productiva es
elimpulso a la cienciay lainversion en I+D+i". La industria far-
macéutica es competitivay generaempleo de calidad, y siendo
muy positivo que aumente la inversion publica en 1+D+i, tam-
bién conviene velar porque la privada no disminuya. Tampoco
hay que olvidar que en Espafia buena parte de esta inversion pri-
vada, y del empleo de calidad se localiza en las PYMES.

Bienvenidas sean las medidas que se centren en los pacien-
tes, que fomenten la competencia; que incidan en laresponsa-
bilidad social de las empresas y en el impacto que el desarrollo
y fabricacién de medicamentos tienen en el medio ambiente;
pero seria bueno que no fuesen medidas contra nadie y que se
legisle bien, con la tranquilidad que permite un proyecto a cua-
tro afos. En Espaia, el derecho farmacéutico, las reglas por las
que se rigen el desarrollo, la fabricacion y la comercializacion
de medicamentos, esta falto de finura, lo cual genera inseguri-
dadjuridica a varios niveles, perjudicando no sélo alas empre-
sas sino también a los funcionarios encargados de aplicar las
normas. La mejora de este conjunto de normas también debe-
ria ser un objetivo comun.
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POLITICA

Pedro Sanchez ‘adelgaza’ la estructura de
Sanidad y Ciencia e incorporaallla

e Pedro Duque continua al frente del Ministerio Ciencia e Innovacion y Salvador llla asume el Ministerio de Sanidad

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

El Gobierno presidido por Pedro Sdnchez
comienzahaciendo historia. No séloes el
primer Ejecutivo de coaliciéon de la
Democracia; su estructura sera también
lamas compleja. Seran cuatro vicepresi-
dencias —confirmadas por Moncloa—,
bajo las cuales se podrian configurar (por
lo que se conociaal cierre de esta edicion)
hasta 20 ministerios. La apuesta por un
Gobierno social y la incorporacion de
miembros de Unidas Podemos al Consejo
de Ministros —también ratificada por
Moncloa— trae cambios de calado enlos
departamentos de Sanidady Ciencia, que
veran adelgazada su estructuragraciasa
la 'independizacion’ de algunas de sus
competencias. Sanidad pierde Igualdady
Consumo, que pasaran aserdos carteras
dirigidas, respectivamente, por Irene
Montero y Alberto Garzén, y también
pierde a Maria Luisa Carcedo. Ciencia, por
su parte, pierde Universidades —pasan a
manos de Manuel Castells— aunque
mantiene a Pedro Duque al frente.

‘ ‘ Espana debe

alcanzar unainversion
sanitaria equiparableala
mediadelos Estados dela
zona euro, de modo que
logremos ese horizonte
del 7% del PIB en 2023"

Salvador llla, secretario de organiza-
cion del PSC pasa a ser el nuevo Ministro
de Sanidad, carteraenlaqueyasehabian
fijado las prioridades.

Sanidad

No es habitual que laindustriafarmacéu-
ticasehagahuecoenundebatedeinves-
tidura. Pero ocurrio el 4 de enero, durante
el discurso inaugural de Sanchez. Sélo
unamencion, pero de profundas implica-
ciones para el sector. “Es preciso —dijo el
entonces candidato—reorientar las politi-
cas relativas a la industria farmacéutica
priorizando la eficiencia y la transparen-
cia en lafijacion de precios”. La mencion
llegaba al hilo de la decision de la coali-
cion PSOE-Unidas Podemos de "avanzar
en el blindaje" del modelo publico con la
apuesta “clara y decidida” por la gestion
publica directa, una medida que, segun

Pedro Sanchez consiguid la confianza del Congreso en la segunda votacion de la investidura, por 167 votos frente a 165y 18 abstenciones.

reconocié Sanchez mas tarde, bebe del
Acuerdo del Botanico valenciano.

Si tenemos en cuenta la mencién ala
industria farmacéutica, el sector del
medicamento estuvo doblemente
presente en el discurso de Sanchez, que
abrio el apartado de medidas sanitarias
conlapromesade “avanzar sindemoraen
laeliminacion progresivade los copagos”,
empezando por los pensionistas y los
hogares con menos recursos y en situa-
cion de vulnerabilidad.

‘ ‘ Es preciso reorientar las politicas relativas ala
industria farmacéutica priorizando la eficienciay la
transparencia en la fijacion de precios "

progresiva de la atencién a la salud
bucodental; los avances en ambitos
como laimplementacion del marco estra-
tégico de actualizacion de la atencion

‘ ‘ Espana puedey debe ser un pais parala
ciencia, y seraun pais paralaciencia, parala
innovacion y para el conocimiento”

Mas alla, asegur6 que Espafia debe
alcanzar una inversion sanitaria equipa-
rable alamediadelos Estados delazona
euro durante esta legislatura, de modo
que se alcance un horizonte del 7 por
ciento del PIB en el afo 2023. El aumento
de lainversion sanitaria sera el espalda-
razo para el resto de medidas sanitarias
anunciadas, entre ellas la introduccién

primaria, la integracion de las necesida-
des de las enfermedades raras en una
planificacion global de la cobertura
sanitaria o la revision de la estrategia de
salud mental.

Ciencia
Una pieza esencial de la politica produc-
tiva es el impulso a la cienciay la inver-

sion en I+D+i. Segun expuso Sanchez,
"Espafatienelaposibilidadreal" de estar
enelgrupode paises queliderenlacuarta
revolucion industrial, pero para lograrlo,
afiadio, es preciso acometer reformas.
Dentro del grupo de medidas que el
gobierno de coalicion espera impulsar
durante los proximos cuatro afos, la
iniciativa estrella serd "aumentar lainver-
sion publica en I+D+i civil por encima del
incremento del limite de gasto no finan-
ciero del Estado, avanzando hacia los
objetivos comunitarios de inversion total
publicay privada".

Asimismo, Sanchez aseguro que "es
prioritario desarrollar la Ley de la Ciencia,
que lleva sin hacerse desde el afo 2011",
con el refuerzo de la transferencia de
conocimientos y la simplificacion del
trabajo de los investigadores de los
organismos publicos.
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Salvador llla es el nuevo ministro de Sanidad en el Gobierno de Pedro Sanchez.

Salvador llla, un

experto mediador para
re)conducir las

relaciones con el sector

e La cartera sanitaria recae en un peso pesado del PSC,
figura clave enlas negociaciones con ERC

EL GLOBAL
I Madrid

Dijo el presidente del Gobierno, Pedro
Sanchez, que habria sorpresas en la
composicion de su nuevo Ejecutivoy una
de ellas ha permitido desvelar el nombre
de quien sustituird aMaria Luisa Carcedo
enel Ministerio de Sanidad. Licenciado en
Filosofia por la Universidad de Barcelona
y MBA en el IESE, Universidad de Navarra,
el actual secretario de Organizacion del
PSC, Salvador llla, sera quien asumafinal-
mente la cartera, sinlas competencias de
Igualdad, Bienestar Social, ni Consumo,
que han pasado a formar parte de otros
departamentos ministeriales.

Hombre de partido, empezd a militaren
el PSC en el afio 1995, ocupando varias
responsabilidades dentro de la organiza-
cion. Desde 2005 hasta 2009 fue director
general de Gestion de infraestructuras del
Departamento de Justicia de la Generali-
dad de Catalufa. Tras un breve paso por
el sector privado, asumié la direccién de
Gestion Econémica del Ayuntamiento de
Barcelona para mas tarde asumir la
coordinacion del Grupo Municipal Socia-
lista del Ayuntamiento de Barcelona

(2011-2016). En mayo de 2016, coinci-
diendo conlaincorporaciondel PSCenel
gobierno de Barcelona, fue nombrado
Gerente de Empresa, Culturae Innovacion
del Ayuntamiento de Barcelona.

Su nombramiento como sustituto de
Carcedo frente a otras apuestas presen-
tes en las quinielas —especialmente se
especuld con las posibilidades de
Magdalena Valerio— tiene todo que ver
con el importante papel que hajugado en
la mesa de negociacion del acuedo con
ERC... Un perfil que le convierte en el inter-
locutor ideal para un sector tan necesi-
tado de didlogo como el farmacéutico,
donde para empezar toca renegociar el
pacto-PIB firmado con Farmaindustria y
aprobar el Plan de Genéricos y Biosimila-
res. Para mas adelante, el equipo de llla
debe retomar proyectos largamente
atrasados, como el Real Decreto de
Precios o la reforma del sistema de
precios de referencia.

Asimismo, debera hacer realidad las
prioridades a las que Sanchez ha
prestado mas atencion en la investidura:
la eliminacion progresiva del copago y el
impulso de una mayor transparenciaenla
fijacion de precios de medicamentos.

La separacion de Ciencia y Universidades
preocupa a cientificos y acadéemicos

EG
I Madrid

La division del Ministerio de Ciencias,
Innovacion y Universidades ha levantado
ampollas enlacomunidad cientifica,queno
comprende por qué las competencias de
universidades dejan de estar bajo el
paraguas de la cartera cientifica. Varias
organizaciones se han unido para denun-
ciar un movimiento que, dicen, “implicara
alejar el conocimiento de la centralidad
politicaque se estadimponiendo en Europa”.
Asilo aseguran la Confederacion de Socie-
dades Cientificas de Espaiia, la Federacion
de Asociaciones Cientifico Médicas

Espafiolas, Crue Universidades Espafiolas
y la Alianza de Centros Severo Ochoa'y
Unidades Maria de Maeztu.

Desde supuntodevista, es "imprescin-
dible quela gestion delllamado “tridangulo
del conocimiento” (investigacién-innova-
cion-educacion), quede reforzado en el
nuevo Gobierno en un Unico Ministerio.
Solo asi se podrd, aseguran, mantener la
tendencia de la mayoria de paises
miembros de la Unién Europea, que
mantienen esa unidad en un unico Minis-
terio. Es el caso de paises como Alema-
nia, Austria, Francia, Italia o Portugal.

Cualquier fragmentacion de competen-
cias, tal y como finalmente ha planteado

Pedro Sanchez,implica, segtin los firman-
tes, fragmentacion de recursos. "Hay
voces autorizadas en Europa que alertan
del error que puede suponer enfrentar
investigaciony universidades alahorade
la negociacion presupuestaria, lo que
podria suponer décadas de estanca-
miento para la investigacion, las univer-
sidades, 0 ambos", reza el escrito.

Con este movimiento la comunidad
cientifica ve como se pone en juego "la
competitividad de la ciencia de nuestro
pais”. Educacion superior, investigacion
e innovacion son, para la academiay la
ciencia, "indivisibles", aunque no parece
asi para el nuevo Gobierno.

Pedro Duque se mantienen en el Gobierno.



8.

Politica EL GLOBAL

13al 19de enerode 2020

Estos son algunos de los retos en materia
de politica farmaceutica del nuevo ministro

e Antonio Alarco y José Martinez Olmos ofrecen su vision sobre algunas de las tareas a abordar en el area de farmacia

EL GLOBAL
I Madrid

Desde el 8 de enero, tras visitar al Rey y
jurar su cargo, Pedro Sanchez es oficial-
mente el presidente del primer Gobierno
de coalicion de la Democracia. El nuevo
Ejecutivo trae promesas importantes en
materia farmacéutica, como lasrelativas
alaapuesta porlaeliminacion progresiva
del copago farmacéutico en colectivos
determinadosy, sobre todo, lareorienta-

cion de las politicas relativas a la indus-
triafarmacéutica “priorizando la eficien-
ciay la transparencia en la fijacion de
precios”.

Afaltade conocer el comoy el cudndo
de éstas y otras claves de la nueva
politica farmacéutica que debe abordar
el nuevo ministro de Sanidad, Salvador
Illa, —por ejemplo, la renegociacion del
convenio con Farmaindustria o la
aprobacion del Plan de Genéricos y
Biosimilares—, el Sistema Nacional de

Salud debe dar surespuesta aretos que,
de manera global, afrontan los sistemas
sanitarios.

El Global ha querido para ello contar
con la vision de dos de los mayores
conocedores del sistema farmacéutico,
por su formacidén y su trayectoria en
diversos campos de la Sanidad: Antonio
Alarcoy José Martinez Olmos. Financia-
cion sanitaria, gendémica, medicina
personalizada, incorporacion de la
innovacion, adherencia, colaboracion

publico-privada, politicas de fomento de
la competencia (genéricos y biosimila-
res), potenciacion de la investigacion
clinica y un adecuado equilibro en Ila
relacion conlos agentes, queincluyauna
estrategia que contemple y reconozcael
potencial sanitario y econémico de las
farmacias, son solo algunas de las
cuestiones que habra que abordar. El
sector se encargara de recordar el resto
detareas, cuando el nuevo ministro tome
posesién de su cargo.

El cambio de paradigma sera una realidad

T n el campo de las Ciencias de la Salud, hablar de prediccio-
— nes para 2020 siempre supone un riesgo, porque nosotros
4 s6lo podemos movernos en el terreno de la EVIDENCIA. Aln
asi, sin olvidar este punto de partida, podemos ubicar determina-
das prioridades para este afio en el que, paraempezar, tendrian que
desarrollarse intensamente lagenémica, lamedicina de precision
y personalizada, que obligan a cambios terapéuticos evidentes.
En este sentido, la secuenciacion masiva de genomas, sobre todo
en enfermedades de origen hereditario asi como especialmente en
las areas de la oncologia, es uno de los grandes retos del sistema
sanitario para los préximos meses y afnos, de obligado compli-
miento y en concordancia con la agenda 2020 Europea. El avance
enestetipodeinnovacionesyasehademostradoconlallegadaen
2019 de las terapias CAR-T y de la terapia NH-1 (esta ultima de
desarrollo 100 por cien publico), asi como otras inmunoterapias
que estan marcando una diferencia importante en el abordaje de
patologias mortales y que deben consolidarse. Todo esto hara que

Dentro delapoliticafarmacéutica para el 2020, otro de los retos
a atender sera el fomento de la mejora de la adherencia a los
tratamientos, causa importante de gastos superfluos e innece-
sarios en el sistema sanitario, asi como de complicaciones en los
pacientes.

Serd importante abordar estos retos garantizando el mante-
nimiento de los principios de sostenibilidad y equidad en el SNS.
El desarrollo de una estrategia de Centros y Servicios de
Referencia en el SNS permitira hacer frente a este cambio de
paradigma en la Sanidad, que sera una realidad obligada en
2020. Asimismo, serd imprescindible hacerlo a través de la
necesaria cooperacion publico-privada, en el contexto del conve-
nio firmado con Farmaindustria, asicomo desde laRSC (Respon-
sabilidad Social Corporativa)
como mecanismo para
favorecer la presencia del
sector privado en las estrate-

Antonio Alarcé Hernandez
Cirujano y catedratico de

cambie mucho el abordaje terapéutico de mdltiples patologias.

José Martinez Olmos

Profesor de la Escuela
Andaluza de Salud Publica

gias de cooperacion.

Universidad

Una nueva ventana de futuro

nueva legislatura inician su andadura. Se abre asi una
ventanade futuro marcada por un proyecto de potencia-
cion del SNS expuesto por el recientemente investido presi-
dente del Gobierno, Pedro Sanchez. Es un programainteresante
que en politica farmacéutica contempla aspectos que influyen
de manera directa e indirecta, como pueden ser la apuesta por
la eliminacion progresiva de los copagos a pensionistas y
hogares en situaciones de mayor vulnerabilidad, el aumento
paulatino de la financiacion del sistema sanitario hasta el 7%
del PIB en 2023, la mayor dotacion del fondo de cohesién o la
prioridad de la eficiencia y la transparencia en la fijacion de
precios, cuestion ésta que ha cobrado una gran importancia.
En cualquier caso, los retos de 2020 en politica farmacéutica
se refieren a aspectos que estan en la agenda desde hace
tiempo: hay que hacercompatible el objetivo de acceso univer-
sal alainnovacion con criterios de equidad y calidad por parte
de nuestros pacientes con el objetivo de la sostenibilidad y la
gestion eficiente del SNS. Las orientaciones parahacer posible
compatibilizar ambos objetivos se deben hacer en el marco de

C omenzamos un afo en el que un nuevo Gobierno y una

los objetivos de control de déficit publico acordados con la
Union Europea y, en ese sentido, la posible renovacion de un
marco de acuerdo entre el Gobierno y Farmaindustria, con los
nuevos criterios que ambas partes estimen oportuno, puede
ofrecer un marco de cooperacién que permita recorrer un
camino beneficioso paralasanidad publicay paralaindustria.
Elfomento de politicas eficaces para lamayor eficiencia del
gasto en el campo de medicamentos sin patente y biosimila-
res podra aportar mas grado de eficiencia alas cuentas publi-
cas, algo que conviene hacer conun adecuado equilibrio hacia
todos los agentes, lo que incluye a la oficina de farmacia, que
requiere (dicho sea de paso) una nueva orientacion estraté-
gica para aprovechar mejor su potencial social y sanitario.
Potenciar las estrategias de riesgo compartido y techos de
gasto (entre otras) ayudaran aavanzar por el camino correcto.
En esta tarea, potenciar la investigacion clinica en nuestros
servicios es también un buen objetivo que ofrece beneficios
potenciales apacientesy profesionales... Retos que estdn mas
al alcance si somos capaces de encontrar las formulas de
didlogo que permitan los mayores consensos posibles.
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De perfil

Maria Luisa Carcedo: La ministra ‘que fue'

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid
El Ministerio de Sanidad sumay sigue.
Principalmente, ministros. La salida de
Maria Luisa Carcedo lleva al sexto cambio
de titular —ahi es nada— en cuatro afos.
Se cierra un periodo marcado por la
personalidad de una mujer polifacética,
quellegé derebote aun cargo para el que
no parecia destinada pero que finalmente
—gracias a un periodo en funciones
excesivamente largo— logré hacer suyo.
Porque si algo ha caracterizado la
gestion de Maria Luisa Carcedo, como la
de todos los ministros nombrados por
Pedro Sanchez tras ganar la mocién de
censura a Mariano Rajoy, es la condicion
de interinidad bajo la que han trabajado.
Ella lleg6 al gabinete el 13 de septiembre
de 2018 para cubrir la precipitada salida
de Carmen Montén. El rechazo del
Congreso a los Presupuestos Generales,
que tuvo lugar el 13 de febrero de 2019,
marco el inicio del via crucis electoral,
paralizando importantes proyectos,
iniciativasy legislaciones. Pero sibienen
otros ministerios se puede haber
achacado cierta pardlisis, no ha ocurrido
asi en Sanidad. Carcedo ha convocado
siete Consejos Interterritoriales, practica-
mente una vez cada dos meses.

Las dos pasiones de la ministra

Porque hay personas que, al igual que la
Sanidad, no paran. Y Carcedo es una de
ellas. Asi lo han asegurado siempre sus
colaboradores mas cercanos, testigos
permanentes de las dos pasiones —la
Medicina y la Politica— a las que esta
asturiana ha dedicado la mayor parte de
suvida. Y en ambas empezd6 muy joven.

En relacion a la primera, cursé sus
estudios en MedicinaenlaUniversidad de
Oviedo. Se especializd en Atencion
Primariay Medicina del Trabajoy durante
bastante tiempo puso en practica los
conocimientos adquiridos como faculta-
tivade Atencién Primaria. Enrelaciénala
segunda, se sabe que Carcedo es socia-
listade cerebroy de corazén. Siendo muy
joven se afilié a las juventudes socialis-
tas y desde entonces ha participado
activamente en el partido, tanto a nivel
regional como a nivel nacional y en
puestos de responsabilidad.

No sélo lo ha hecho; ademas lo ha
hechobieny el partido selohareconocido
siempre que ha podido. Como conse-
cuencia, hay poca gente que acumule
tantaexperienciaentodoslos ambitosde
lapoliticacomo ella. Empezd enlagestion
en el Insalud, alla por los afios 80, como
directora de su area de trabajo, en
Asturias. Después de ejercer como direc-
torageneral de Salud Publica autonémica
(estamos enlos afios 90), entiende que su
territorio es la politica autondmica.
Durante 13 anos fue diputada autond-
mica por Asturias, entre otras cosas
(porque también fue consejera de
Urbanismo y Medio Ambiente) y cuando
parecia que su camino estabaen el Princi-

Maria Luisa Carcedo llegé al Ministerio para cubrir la precipitada salida de Carmen Montén

El brote de listeria fue uno de los retos mas importantes de Maria Luisa Carcedo.

Carcedo ha convocado siete Consejos Interterritoriales, practicamente uno cada dos meses.

pado, el partido la reclamé para el
Congreso.

En Madrid comienza un viaje intere-
sante: no termina su segunda legislatura
como diputada porque acepta la
propuesta de la entonces ministra de
Administraciones Publicas, Elena
Salgado, de hacerse cargo de la Agencia
Estatal de Evaluacién de Politicas Publi-
cas. Revalidasuescafnoen2011;en2014
pasaaformar parte dela Comision Ejecu-
tiva Federal del Partido como secretaria
deBienestar Social. En 2015 es nombrada
senadora y secretaria general del Grupo
Socialista en el Senado. Poco a poco se
perfila como persona de confianza de
Pedro Sanchez, una relacion que se
afianza tras apostar por él en las prima-
riasde 2017. Comorespuesta, se le otorgd
el cargo de secretaria ejecutiva de
Sanidad del partido y, posteriormente, el
de alta comisionada para la lucha contra
la pobreza infantil.

Positivos y negativos de su gestion

El triunfo personal culmina seis meses
después, con su llegada al Paseo del
Prado. Y aunque lo inesperado de su
nombramiento le llevé a asumir todo el
paquete de medidas anunciadas por su
antecesora, ha podido dejar su imprenta
gracias a proyectos como el Plan de
Pseudoterapias; el Plan de Terapias
Avanzadas —y,concretamente, la apuesta
por hacer accesible las terapias CAR-T—;
laaprobacion del primer medicamento de
investigaciony produccién estrictamente
publica —la terapia NC1—; la apuesta por
la transparencia en las decisiones de la
Comision Interministerial de Precios o el
lanzamiento de Valtermed.

En los 'debe’ de la ministra cabria
destacar suescasaimplicaciony compli-
cidad con el sector farmacéutico. Ha sido
especialmente evidente en el caso de la
farmacia... Se ha echado de menos un
planteamiento estratégico por parte del
Ministerio que tenga en cuenta todo el
potencial social y sanitario que ofrece la
botica. El paradigma de esta relacion ha
sido ellanzamiento aconsultadel Plande
Genéricos y Biosimilares y el someti-
miento a estudio de la propuesta de
subastas nacionales de |la AiREF.

De la misma forma, la relacion con la
industriafarmacéutica se havisto condi-
cionada, no sélo por la paralizacién
forzosa de cambios legislativos basicos
(como el Real Decreto de Precios y Finan-
ciacion o el nuevo SPR) sino por la vision
del PSOE acerca de la colaboracién
publico-privaday los limites que quiere
imponer ala misma. La apuesta por la
gestiéon publica la defendié Carmen
Monton, la continu6 Carcedo y ahora la
proclama Pedro Sanchez como prioridad
para la nueva legislatura. Y en esta linea
la relacion con las compaiias se ha
movido en una direccién clara: impulsar
una relacion, como dijo Faustino Blanco,
“entreiguales"”. La siembrayaestahecha.
Espafa no ha dicho, ni mucho menos, la
Ultima palabra en transparencia.
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Los acuerdos de entrada gestionada basados en el rendimiento de los medicamentos acumulan hasta la fecha un historial bastante “pobre” en términos de reduccién de incertidumbre.

La OCDE sugiere mejorar los acuerdos de
entrada gestionada basados en resultados

e Uninforme refleja el "pobre” historial de los MeA para reducir la incertidumbre y propone “un minimo de transparencia”

CARLOS B. RODRIGUEZ
I Madrid

Los hay basados en el precio, como son
los descuentos, los acuerdos de precio-
volumen o los limites presupuestarios, y
los hay basados en resultados clinicos,
como los modelos pagos por resultados
olosacuerdos deriesgo compartido. Los
acuerdos de entrada gestionada (conoci-
dos en inglés como los MeA, o Managed
entry Agreements) han proliferado en las
politicas farmacéuticas de muchos
paises, pero la evidencia no ha tratado a
todos estos acuerdos por igual. Los del
segundo bloque, basados en el rendi-
miento, salen especialmente mal parados
en un informe de la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE) que recomienda mejorarlos
reorientando su utilizacion, implemen-
tando unmarco de gobernanza adecuado
y garantizando "un nivel minimo de trans-
parencia” acerca de sus resultados.

El andlisis del estudio Performance-
based managed entry agreements for
new medicines in OECD countries and EU
member states: How they work and possi-
ble improvements going forward parte de
ciertas deficiencias en relacion a estos
acuerdos. La primera sostiene que son
todavia una opcion muy poco utilizada
pordecisoresypagadores. Larevisionde
la literatura que sostiene este trabajo de
la OCDE refleja que al menos dos tercios
delos paises de laOCDEy de los Estados
miembro de la Unién Europea utilizan o

han utilizado hasta la fecha acuerdos
basados en precio en las dos ultimas
décadas. Frente a esta proliferacion,
pocos paises confian en los acuerdos
basados en resultados clinicos.

Un modelo de éxito indeterminado

Segun el informe, es dificil evaluar con
certeza en qué medida estos acuerdos
estan teniendo éxito a la hora de conse-
guir el objetivos para el cual han sido
disefados: acelerar el acceso a nuevos
medicamentos y tecnologias sanitarias

Los acuerdos de entrada
gestionadabasados enel
rendimiento son una opcion
muy poco utilizada enla OCDE

Los MeA basadosenel
rendimiento acumulan hasta
lafecha un historial “pobre” en
reduccion de incertidumbre

caracterizadas por un elevado impacto
presupuestarioy por una elevadaincerti-
dumbre sobre su beneficio real. Esto se
debe a que, a estas alturas, muy pocos
paises han evaluado formalmente su
experiencia con los acuerdos de entrada
gestionada basados en resultados clini-
cos, bien por la carga administrativa que
implican estas evaluaciones, bien porlas
dificultades técnicas para interpretar los
datos y tomar decisiones de cobertura

adecuadas, bien por el componente de
confidencialidad que ainrodeatodos los
aspectos de estos acuerdos.

Mas alla, una revision de la literatura y
los comentarios extraidos de entrevistas
aexpertosde 12 paises dela OCDE inclui-
das en este estudio apuntan a que los
acuerdos de entrada gestionadabasados
en el rendimiento de los medicamentos
acumulan hasta la fecha un historial
bastante "pobre” en términos de reduc-
cion de incertidumbre.

Realmente este informe no es el
primero en trasladar esta idea, que de
hecho ya hace tiempo que ha traspasado
la teoria para llegar a la mesa de deciso-
res y pagadores. Conscientes de ello,
algunos estados han empezado a
abandonar o retocar sus modelos en
busca de nuevas alternativas, como la
financiacion restringida o condicional.
Las miradas de los expertos se dirigen a
las posibilidades que arroja el nuevo
Fondo de Medicamentos contrael Cancer
de Reino Unido, modificadoen 2016,y que
segun los autores del trabajo de la OCDE
podria erigirse —afalta de unaevaluacién
que lo confirme— como un buen ejemplo
de esquema de acuerdo de entrada
gestionada basado en resultados clini-
cos, bien integrado en el proceso nacio-
nal de evaluacion de tecnologias sanita-
rias, con criterios claros y explicitos de
entrada en el mercado, con un periodo
limitado de cobertura vinculado a los
requisitos para generar evidencia, con
transparenciaenlas partes no comercia-

les de los acuerdos y con un proceso de
salida del mercado igualmente definido.

Transparencia, pero no en precios
Apesardelapatentefaltadeevidencia,la
experiencia en los acuerdos de entrada
gestionada basados en el desempefio
apuntan a una serie de buenas practicas
que podrian hacerlos mas propensos a
alcanzar sus objetivos. De todos ellos, el
informe de la OCDE incide especialmente
engarantizartransparenciaenlos conte-
nidos, de modo que solo la informacidon
comercialmente sensible, en particular
los precios, sea confidencial.

Esto implicaria compartir informacion
sobre los productos negociados, sobre el
disefo delos acuerdos, sobre los resulta-
dos obtenidos y sobre como se han
medido los resultados. Claramente, los
decisores y pagadores —siempre intere-
sados en acceder a la informacion de
otros pero siempre reticentes a hacer
publica la suya— serian los grandes
beneficiarios de esta estrategia, que les
permitiria reducir la duplicacion de
esfuerzos y las cargas administrativas.
Como contrapartida, deberian modificar
sus politicas en las negociaciones con la
industria farmacéutica. A este respecto,
si bien serian necesarias evaluaciones
juridicas para determinar qué informa-
cion debe considerarse comercialmente
sensibley, por lo tanto, quedar protegida,
es posible que no fueran necesarios
cambios legislativos en muchos paises
para lograr una mayor transparencia.
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A lahabitual cargada agenda congresual que cada afo tienen a su disposicion los farmacéuticos se suman este 2020 citas como el Congreso Nacional Farmacéutico y el Congreso de la FIP.

Los ‘must’ de la farmacia en 2020

e EG aborda las citas clave de la agenda farmacéutica en un ano en el que Sevilla sera capital mundial de la profesion

ALBERTO CORNEJO
IMadrid

Si hay un sector en el que no hay lugar
para la paralisis formativa —quiza solo
igualado por otras profesiones delarama
sanitaria—, ese es el farmacéutico. Son
pocos los profesionales que, a la hora de
organizar cada afo laagendade activida-
des previstas, cuentan con multiples
fechas que poder marcar en rojo en el
calendario antes siquiera de que se
estrene el ejercicio. 2020 no sera una
excepcion. Del amplio abanico de citas
venideras para disfrute (aprovecha-
miento) de los farmacéuticos en los proxi-
mos 12 meses, EG ha querido seleccionar
aquellas de especial relevancia. Si no
estan todas las que son, si son todas las
que estan. Son, en definitiva, los must de
la farmacia espafiola en este 2020.

Il Congreso Médico-Farmacéutico

Casi sin tiempo de coger el pulso al 2020,
laagendadelafarmaciayatieneenenero
un punto fuerte. La Sociedad Espaiolade
Farmacia Familiar y Comunitaria (Sefac)
y la Sociedad Espafola de Médicos de
Atencion Primaria (Semergen) celebraran
los dias 24 y 25 en Valencia de forma
conjuntala segunda edicion del Congreso
Nacional Médico-Farmacéutico.

El éxito delaprimeraedicidondel evento,
celebrada hace ahora un afio en Madrid
(la cual se sald6 con una asistencia de
mas de 500 personasy la presenciade 30
entidades de ambos sectores), ha
motivado aambas sociedades cientificas
arubricar su apuesta por un encuentro
como éste con el que defender la coordi-
nacion de todos los profesionales de
Atencion Primaria.

En esta edicion, el congreso se
celebrara en la sede del Colegio Oficial de
Médicos de Valencia bajo el lema Médico
y farmacéutico: soluciones en salud. Un
encuentro especialmente importante en
el contexto sociosanitario actual, donde
se deben dejar al lado los recelos profe-
sionales para apostar por la uniény el
trabajo multidisciplinar en beneficio del
paciente.

Infarma Madrid 2020

Tanto por su trayectoria y su cada vez
mayor magnitud —en espacios, asisten-
cia e impacto— bien puede considerarse
ésta la cita "en mayusculas” de cada afo
paralos farmacéuticos espaioles (quizas
setrate deunaconsideraciéon que en este
2020 debe compartir ex aequo con otro
evento que se desgranard mas adelante).
Hablamos de una nueva edicion, la 323,
del Encuentro Europeo de Farmacia. O,

dicho de otra manera, Infarma Madrid
2020, co-organizado por los COF de
Madrid y Barcelona.

Como cadavez quelacapital de Espafia
acoge este encuentro en la alternancia
que lleva a cabo con Barcelona, serd el
recinto ferial Ifema el escenario que
reunirdlosdias 10,11y 12 de marzoamas
de 33.000 visitantes (de ellos cerca de
4.000 congresistas) y casi 400 empresas

Este afo, Infarma Madrid
comparte ex aequo con el 80°
Congreso de laFIP la etiqueta
de cita “estrella” del sector

Sefacy Semergen vuelvena
repetir una pioneray plausible
féormula: un congreso conjunto
de farmacéuticos y médicos

expositoras, segun las previsiones que
maneja el comité organizador.

Respecto a los contenidos cientificos,
Infarma Madrid 2020 dard una vuelta de
tuerca aediciones anteriores primandola
calidad de las ponencias y debates sobre
la cantidad. "La profesion esta demos-
trando una gran capacidad de participa-

cion y de preocupacion por todos los
aspectos cientificos y técnicos que
condicionan su actividad diaria en las
distintas modalidades. Por eso se ha
disefiado un programa que responda a
sus principales dudas einquietudesy sea
eminentemente practico”, explica el
vicepresidente del COFMy presidente del
comité cientifico, Luis Panadero.

Esta alineacion con la actualidad se
plasma en un programa que abordara
cuestiones como el papel de la farmacia
rural como elemento integrador en la
Espafiavaciada, el rol que debenjugarlos
boticarios como los mejores influencers
de los ciudadanos en el uso de los
medicamentos o las consecuencias que
el Brexit puede tener para las farmacias.

IX Congreso de Sefac

La Sociedad Espafola de Farmacia
Familiar y Comunitaria (Sefac) dobla su
presenciaen este listado de imprescindi-
bles con el IX Congreso Nacional de
Farmacéuticos Comunitarios que
organiza esta sociedad entre los dias 21
y 23 de mayo en Bilbao y que anuncia
como “el congreso cientifico mas impor-
tante de cuantos se llevan a cabo en
materia de farmacia comunitaria en
Espafa”. Como en todas las ediciones de
este encuentro, a lo largo de sus tres
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jornadas de duracion se seguird
avanzando “en la senda de una farmacia
asistencial y clinica mucho mas fuerte,
mas influyente y con mas futuro”,
apuntan. El lema del encuentro no puede
ser mas ilustrativo: Haciendo lo dificil
consigues loimposible.

80° Congreso de laFIP y 22° CNF

No entraremos avalorar si Sevilla tiene (o
no) “un color especial”. Si es seguro que,
del 13 al 17 de septiembre préximos, la
ciudad hispalense tiene una cita
“especial” con la farmacia nacional e
internacional. Esos dias, la capital de
Andalucia se convierte a su vez en la
capital de todos los profesionales farma-
céuticos, al acoger una doble cita: el 80°
Congreso Mundial de Farmaciay Ciencias
Farmacéuticas, organizado por laFedera-
cion Internacional Farmacéutica (FIP) y el
22° Congreso Nacional Farmacéutico
organizado por el Consejo General de
Farmacéuticos (CGCOF).

Entre ambos encuentros se espera la
asistencia de mas de 5.000 farmacéuti-
cos provenientes de los mas de 100
paises integrados en la maxima organi-
zacion farmacéutica mundial. Respecto
al 80° Congreso de la FIP, bajo el lema La
revolucion digital:impacto enla farmacia
y en la asistencia sanitaria, se abordaran

En Sevillacoincidiralallegada
de 5.000 profesionales de cien
paises con el 22° Congreso
Nacional Farmacéutico

Los farmacéuticos de hospital
sereuniran en octubre en
Barcelona en el marco del 65°
Congreso de la SEFH

temas como el desarrollo profesional y la
aportacion de los farmacéuticos en
paises envias de desarrollo, lainnovacion
tecnoldgicay asistencial de la farmacia,
laimportancia del autocuidado, la promo-
cion de la salud y la prevencion de la
enfermedad o lainvestigacion farmacéu-
tica, entre otros.

65° Congreso de la SEFH

No solo los farmacéuticos comunitarios
tendran a su alcance una amplia agenda
congresual en 2020. También los farma-
céuticos de hospital veran como su socie-
dad cientifica —SEFH— celebra una
nueva edicion de su congreso nacional
anual. En esta ocasion —la 652— el
encuentro setraslada aBarcelona, ciudad
dondelos dias 22,23y 24 de octubre mas
dedos millares de asistentes (atendiendo
a cifras de asistencia pasada) trabajaran
en las distintas mesas redondas y talle-
res en la importancia de “formar equipo
para sumar valor” a sus actuaciones
profesionales, en alusion al lema
escogido para esta cita.

L a agenda de la farmacia

Castillay Leony Cataluna copan
el ano electoral en los colegios

e Casiuntercio de corporaciones (16 de 52) celebraran comicios a lo largo de 2020

ALBERTO CORNEJO
I Barcelona

Aun con la (razonable) hartura que les
puede haber provocado 2019 en cuanto al
repetido paso por las urnas en su condi-
cién de espanoles, cerca de 18.000
farmacéuticos de 16 corporaciones ya
saben que 2020 tampoco sera un afo
sabatico enel ejercicio de votar. Almenos
atendiendo a la teoria, ya que la practica
—y la estadistica— dice que no siempre
una convocatoria electoral en un COF
acaba concretandose en una votacion
expresa de sus farmacéuticos. Cosas de
las candidaturas tnicas, bastante prolifi-
cas en el asunto que nos ocupa.

Sobre el papel, casi un tercio de
colegios farmacéuticos provinciales
Ilamaran a sus colegiados a votar a lo
largo de los préoximos doce meses. Un
calendario electoral del que '‘tiran’
especialmente Castillay Leony Cataluiia,
donde sus respectivas corporaciones
provinciales trabajan con calendarios
electorales unificados. La lista que
conforman los nueve colegios castella-
noleoneses y los cuatro catalanes la
completan los COF de Zaragoza, La Rioja
y Las Palmas.

Tras estrenar su calendario electoral
Unico en abrilde 2016, los nueve colegios
de Castillay Ledn convocaran elecciones
conjuntas en el primer cuatrimestre de
2020, en una fecha aun por definir. No
obstante, en ese precedente de 2016, solo
los farmacéuticos de Ledn, Avila y Valla-
dolid tuvieron que acudir a las urnas al
concurrir varias candidaturas, deposi-
tando su confianza en Javier Herradon,
Inés Barco y Carlos Trecefio, respectiva-
mente. Mientras, en las restantes seis
entidades colegiales reinaron las candi-
daturas Unicasy de perfil continuista, bien
fuese por la reeleccion de sus ya presi-
dentes —Salamanca, Segovia, Soria,
Palenciay Burgos— o por relevos inter-
nos desde lajunta directiva (Zamora).

De cara a las nuevas elecciones, si se
atisban nuevos rostros en presidencias
como lade Salamanca, dondelos estatu-
tos impiden de partida a Carlos Garcia
Pérez-Teijon optar a un tercer mandato.
La salvedad que lo permitiria —nada
descabellada, dicho sea— es "“que no se
presentara ninguna candidatura parala
eleccidn”, reza el texto. Y que el propio
implicado quisiese, huelga decir.

De Dalmases se ‘despide’ en Barcelona
Larenovacion 'obligada’ en los maximos
puestos de responsabilidad de los

2020, en clave electoral para la farmacia espanola
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I COF que convocaran elecciones este afio
Pendiente de sentencia sobre la anulacion de las elecciones de 2018

Fuente: elaboracion propia

colegios farmacéuticos también tendra
mas ejemplos en este 2020.

Asiocurrird, por ejemplo, en los COF de
Barcelona, Lérida, Las Palmas y
Zaragoza. En el caso de los comicios
catalanes, no pueden presentarse para
renovar mandato, respectivamente, Jordi
de Dalmases ni Josep Aiguabella, tras
agotar las tres legislaturas que permiten
sus estatutos, asi como tampoco podran

Junto alos colegios catalanes
y castellanoleoneses, también
Zaragoza, LaRiojayLas

Palmas convocaran comicios

El COF de Pontevedra,ala
esperade conocer siel TSJ de
Galiciaratificala obligacion de
repetir las elecciones de 2018

hacerlo Juan Ramén Santanaen la corpo-
racion canariay Ramoén Jordan respecto
alaaragonesa (dos mandatos, en ambos
casos). Por contra, si podria optar a la
reeleccion Mario Dominguez en las
inminentes elecciones del COF La Rioja.
Junto a los COF de Barcelonay Lérida,
en este 2020 también seran llamados a

El Global

las urnas los colegiados de las otras dos
provincias catalanas: Tarragona vy
Gerona. En el caso de esta comunidad
auténoma, y al contrario que Castillay
Ledn —donde si existe un cronograma
electoral comun que abarca desde la
apertura del proceso hasta el hipotético
dia de votaciones—, la unificacion del
calendario electoral catalan solo 'busca’
hacer coincidir el ejercicio en el que se
convocan. Ahorabien,en 2016 todasellas
se movieron en un intervalo de apenas
unas semanas entre mayoy junio.

Pontevedra, ¢el decimoséptimo?

A estas 16 corporaciones bien podria
unirse una mas: Pontevedra. En su caso,
su agenda electoral fijaria 2022 como
fecha para unos proximos comicios. Sin
embargo, cabe recordar que la justicia —
tras denuncia de uno de los candidatos,
Gerardo Santamarta— anuld las eleccio-
nes de 2018 en las que Alba Soutelo
renovo su cargo.

No obstante, tanto el CGCOF como el
propio colegio gallego recurrieron esta
decision. Si el TSJ de Galicia dirimiese
sobre este recurso en este 2020 y, en
especial, si ratificase la anulacion, los
farmacéuticos de Pontevedra quiza
volviesen a ser llamados a las urnas
préximamente.
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Las CC.AA dan un nuevo impulso a
las redes de farmacias centinela

e Navarray Pais Vasco, a punto de estrenar sus sistemas, y Catalufa incluye mas boticas

ALBERTO CORNEJO
I Madrid

Laideadecontarconungrupo especifico
de oficinas de farmacia dedicadas de
manera expresa a la deteccioén, notifica-
cion y prevencion de problemas de
seguridad relacionados con el uso de
medicamentosy productos sanitarios, las
conocidas comoredes de farmacia centi-
nela, sigue ganando peso en las estrate-
gias de Salud Publica de las Comunida-
des Auténomas. Si 2019 se cerr6 con un
total de cinco regiones apostando ya por
estasredes, se prevé que en estos prime-
ros meses de 2020 se sumen dos nuevas
CC.AA alalista: Pais Vasco y Navarra.

En el caso de Pais Vasco, ladecisiénya
estd tomaday la fecha de la puesta en
marcha de su red de boticas centinela
depende "de los vericuetos de la Adminis-
tracion”, como ya avanzo en una compa-
recencia en el parlamento regional el
pasado noviembre el director general de
Farmacia, Ifaki Betolaza.

De hecho, los planes delaConsejeriade
Sanidad vascapasaban porque el conve-
nio a firmar con los colegios farmacéuti-
cosy el cual dara sustento a que esta red
pudiese haber sido ya unarealidad antes
dequeexpirase 2019, perolapracticadice
que "a veces estos tramites conllevan
mas tiempo del deseable”, apunté en
dicha comparecencia el responsable de
Farmacia gubernamental.

También una comunidad limitrofe con
Pais Vasco, como es Navarra, ha
anunciado la creacion de una red de

Una vez se sumen Pais Vasco y Navarra, seran siete las CC.AA que tienen farmacias centinela.

farmacia centinela que podria concre-
tarse de forma inminente.

La red navarra estara conformada por
una cifra en torno a 60 establecimientos
distribuidos en tres areas de salud:
Pamplona, Tudelay Estella. El plazo para
la adhesién voluntaria de las farmacias a
estared expird el pasado 15 de diciembre
y el necesario curso formativo se llevara
a cabo en esta segunda quincena de
enero.

Mientras, en otras CC.AA donde estas
redes ya estan consolidadas desde hace

afnos, el objetivo pasa porampliar el radio
de accion de las mismas incluyendo a
mas establecimientos. Catalufia es el
mas reciente ejemplo de ello. El Catsalut
haanunciado que estared —desarrollada
en 2017— crecerd un 25 por ciento en
2020, pasando de 60 a 75 establecimien-
tos que cubren en torno a un 3 por ciento
de la poblacion.

En concreto, la red de 75 farmacias
centinela catalana esta conformada por
41 establecimientos urbanos, 31 rurales
o semiurbanos y 3 de montafa.

Fernando
Echeveste, nuevo
presidente de
Unnefar

I EL GLOBAL

Madrid

El Consejo Rector de Unnefar ha
nombrado a Fernando Echeveste nuevo
presidente de este grupo cooperativista
de segundo grado integrado por diez
entidades mayoristas: Cenfarte, Cofano,
Cofarcu, Cofarle, Cofarme, Cofas, DFG,
Nafarco, Novaltia y Riofarco. Echeveste,
que a su vez preside la cooperativa
guipuzcoana DFG, sustituye en esta
nueva responsabilidad a Juan Luis
Sagaseta de llurdoz, quien llevaba en el
cargo desde 2017.

Junto a su trayectoria en el &mbito de
la distribucion farmacéutica, Echeveste
ha sido también tesorero del Colegio
Oficial de Farmacéuticos de Guiplizcoay
del Consejo General del Pais Vasco, asi
como presidente de la Asociacién
Guipuzcoana de Empresarios de Oficina
de Farmacia (Ageofar) y de la Asociacion
de Farmacias Euskadi- Euskadiko Farma-
zien Elkartea (Afare-Eusfare).

Respecto a su nueva labor en la presi-
dencia de este grupo cooperativista,
Echeveste hamanifestado suapuestapor
“dar continuidad al proyecto de Unnefar”
siguiendo el camino que han marcado sus
predecesores. "Aunque nos encontramos
en un momento complicado para el
sector, estando unidos podremos encon-
trar las mejores formulas para beneficiar
atodos nuestros socios", ha declarado.

En concreto, entre sus prioridades
estarad la colaboracién activa con la
industria “con el fin de hacer una farma-
cia mas fuerte", ha avanzado.

Boticas y hospitales de 9 provincias concilian en torno al paciente

EL GLOBAL
I Madrid

Mas de 500 farmacéuticos comunitarios,
de atencion primaria y de hospital de
nueve provincias estan participandoenla
segunda edicién del programa “Concilia
Medicamentos”, cuyo objetivo es analizar
las discrepancias y estimar el impacto
potencial de las intervenciones farma-
céuticas tras la puesta en marcha del
servicio de conciliacion al alta.

Con este servicio, los farmacéuticos
pretenden mejorar la seguridad de mas de
400 pacientes adheridos al proyecto en
torno a su medicacidn y conciliar sus
tratamientos cuando reciben el alta
hospitalariatrasuningreso. El estudio, se
prolongara hasta el préximo mes de abril
y, una vez finalizado, se evaluara su
impacto en términos clinicos, econémi-
cosyhumanisticos, paravalorar sufutura
implantaciéon generalizada y consen-
suada.

Actualmente la investigacion estd
desarrollandose en 255 farmacias de

El programa asistencial “Concilia Medicamentos" ya beneficia a mas de 400 pacientes.

Castelléon, Guadalajara, Huelva, Las
Palmas, Ledn, Pontevedra, Santa Cruz de
Tenerife y Valencia y nueve hospitales
(uno por cada provincia), bajo coordina-

cion del Consejo General de Farmacéuti-
cosy el apoyo cientifico de la Universidad
de Salamancay laUniversidad San Jorge
de Zaragoza.

Segun la Organizacion Mundial de la
Salud, un 10 por ciento de los pacientes
de la Unidn Europea presenta efectos
adversos a los medicamentos como
consecuenciade lahospitalizacién, lo que
produce en torno a 5.000 muertes
anuales. Asimismo, segun el Institute for
Safe Medication Practices el 50 por ciento
de todos los errores de medicacion
ocurrenenlas transiciones asistenciales.

Laaparicion de estos efectos adversos
y de problemas asociados a la falta de
seguridad o efectividad suele ser debido
alos cambios enlamedicaciéondurantela
estancia hospitalaria, la participacion de
diferentes profesionales en el cuidado del
pacienteylainadecuadadocumentacion
y transferencia de informacion entreellos.

Para ello, en el marco del programa
“Concilia", los farmacéuticos de los
diferentes niveles asistenciales compa-
ran la lista de medicamentos antes del
ingreso y después del alta hospitalaria,
asegurando que el tratamiento es
adecuado, esta actualizado y que el
paciente lo utiliza correctamente.
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Crece el nimero de interesados en la farmacia de Castellon

® Con 35nuevos adeptos,
la farmacia castellonense
acumulauntotal de
1.621 interesados

La farmacia de Castellén sigue su
tendencia ascendente con un total
de 1.621 inversores interesados en
adquirir una farmacia en la provin-
cia. Estas nuevas incorporaciones
se traducen en un crecimiento del
2,21 por ciento en el numero de
interesados.

Por provincia de residencia,
destaca Valencia, con 17 nuevos
adeptos, sequida de Castelldon con
15. En cuanto a los sexos, destacan
los hombres ligeramente con un 59
por ciento del total frente al 41 por
ciento de mujeres. Ademas,
respecto a las edades, los inverso-
res dehasta40anosacumulanel 60
por ciento de la demanda.

Al observar los tramos de factu-
racion, las oficinas de entre 300.000
y 700.000 euros aglutinan un 46 por
ciento del total de interesados. Los
inversores sin oficina de farmacia
suponen el 88,1 por ciento del total,
destacando ampliamente sobre los
que sique son titulares de farmacia
en la actualidad.

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

Inversores en funcién
de su titularidad
Inversores + ﬂ
con farmacia D
Inversores
sin farmacia 88,1%
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Evolucion de la demanda de farmacia en Castellon desde 2010
Datos del 01/11/18al 27/11/19
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En la actualidad Farmaconsulting conoce a 1.621 inversores interesados
en comprar farmacia en Castellén. La demanda en los Ultimos 4 afios
por parte de los nuevos inversores se mantiene estable en torno a 38
nuevas demandas cada afio.

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Clasificacion de los inversores por edad y sexo Provincia de residencia
SEXO EDAD
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Inversores por tramos de facturacion .°Vo v .
Més de 2.000.000 € 3,1% M valencia................ 17 M Cantabria................ 1
0
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Hasta 150.000 € 9,4% Los inversores mas interesados en comprar farmacia
en Castellon residian en Valencia con el 40% de las
El 46% de las demandas se repartieron de forma homogénea entre demandas seguidos de los residentes en la propia
las farmacias con facturacion de 300.000€ a 500.000€ y de provincia con el 36%.
500.000€ a 700.000%.

SUSANA GAYUBAS
Farmacéutica en San Sebastian

Como farmacéutico qﬁg
eres muy exigente
en tus decisiones FARMACONSULTING

TRANSACCIONES

profeSiOﬂa |eS, El lider en transacciones
y en las personales

no podia ser menos. 2
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Para Susana la
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es lo mas importante, 602 115765+902 115 765
YOSUNE TORO y para nosotros también. www.farmaconsulting.es
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Lanzamientos e investigaciones que
marcaran la diferencia este 2020

e Enhertuy Palforzia seran los mejores lanzamientos, y Tirzepatiday BMS-986165, los proyectos de I+D mas valorados

MARTA RIESGO
Madrid

Aunque la FDA aprueba cada afo una
media de medio centenar de nuevos
farmacos, son pocos los que realmente
estanllamados aobtener grandes ventas
en el mercado. De hecho, la consultora
Evaluate Pharmarealiza unrepaso porlos
diez principales medicamentos que se
lanzaran al mercado en este 2020 y que
mas ventas conseguiran de cara a 2024.

En primer lugar se sitia Enhertu
(Trastuzumab, Deruxtecan), de AstraZe-
necay Daiichi Sankyo, para el tratamiento
de pacientes adultos con cancer de mama
no resecable o metastasico HER2
positivo. Este obtuvo la aprobacién por
partedelaFDAafinales de diciembrey se
esperaque alcance unas ventas mundia-
les para 2024 de 2.412 millones de
dolares.

El farmaco para el tratamiento de la
alergia al cacahuete Palforzia, de
Aimmune Therapeutics, esta pendiente
de la aprobacion definitiva de la agencia
norteamericana, tras lograr la recomen-
dacion afinales de 2019. Este, que podria
convertirse en la primera opcion
aprobada para evitar reacciones alérgicas
ennifos que podrian ser mortales, obten-
dria unas ventas mundiales de 1.279
millones de ddlares en 2024.

Entercerlugar se encuentra Ozanimod,
de BMS, paratratar formasrecurrentes de
esclerosis multiple. Setratade unadelas
grandes promesas que BMS consiguié
adquirir al hacerse con Celgene. De hecho,
las previsiones estiman unas ventas para
2024 de 1.598 millones de délares.

Inclisiran, de Novartis, para tratar la
incidencia de enfermedades cardiovas-
culares aterosclerdticas (ASCVD) en
pacientes con hipercolesterolemia
familiar (HF) se hace con la cuarta
posicion. Obtenido por Novartis tras
comprar The Medicines Company, espera
la aprobacién en Estados Unidos en los
préximos meses. Se estima que las
ventas para 2024 alcanzaran los 1.529
millones de ddlares.

Roxadustat, de AstraZeneca, Fibrogen
y Astellas, para la anemia de la enferme-
dad renal crénica (ERC), tanto en pacien-
tes no dependientes de dialisis (NDD),
como dependientes de didlisis (DD), esta
también a la espera del visto bueno de la
FDA. Este medicamento podria alcanzar
los 1.488 millones en ventas.

Ademas, destaca también el denomi-
nado “farmacointeligente” para cancer de

Los farmacos mas prometedores de 2020

Compaiia A

R

. o * Ventas =
Medicamento Indicacion estimadas 2024
AstraZeneca y Daiichi Cancer de mama no resecable o
Enhertu Sankyo metastasico HER2 positivo 2412
Palforzia Aimmune Therapeutics Alergia a los cacahuetes 1.279
Ozanimod BMS Esclerosis Multiple 1.598
Inclisiran Novartis A.SCVD S [PEEIENIES @eN 1.529
hipercolesterolemia familiar
Roxadustat Astrazeneca, Fibrogen An'er_ma de la enfermedad renal 1.488
y Astellas crénica (ERC)
Sac!tuzumab . Céancer ,d? mama triple negativo 1.436
govitecan metastatico
Filgotinib Gilead y Galapagos Artritis Reumatoide 1.280
B e BioMarin Hemofilia A 1.212
Roxaparvovec
Rimegepant Biohaven Migrana 897
Risdiplam Roche Atrofia Muscular Espinal 803
*En millones de dolares
Fuente: EvaluatePharma. El Global

mama triple negativo metastatico,
Sacituzumab Govitecan, de Immunome-
dics, con una estimacion de ventas para
2024 de 1.436 millones de ddlares.

En cuanto alos medicamentos que mas
incrementaran sus ventas este afo, la
consultora apunta a Keytruda, de MSD,
que registrara un crecimiento de 3.290
millones de dolares, llegando a alcanzar
los 13.900 millones de délares en ventas.
Le siguen Biktarvy, de Gilead, que vera
como sus ventas aumentan en 1.600
millones de ddlares y Revlimid, de BMS,
conunincremento durante 2020de 1.170
millones de ddlares.

Investigaciones mas prometedoras
Por otro lado, Evaluate Pharmarealizaun
repaso al pipeline farmacéutico global,
identificando los proyectos en investiga-
cion mas prometedores. Tirzepatida, de
Lilly, un agonista dual del receptor GIP y
GLP-1(RAGIP/GLP-1),que esta demos-
trando notablesreducciones de azticaren
sangrey pérdidade peso en pacientes con
diabetes tipo Il es la investigacion mas
valorada, con un valor anual neto (VPN)
que la consultora sitda en 11.720 millo-
nes dedolares. El Inhibidor de Tyk2 BMS-
986165 para tratar la psoriasis y otras
enfermedades autoinmunes, de BMS se
encuentracomo la segunda graninnova-
cion, con un valor de 6.740 millones de
dolares.

Lahormonade crecimiento humano de
larga duracion TransCon Growth

Hormone de Ascendis Pharma, que
actualmente se encuentra en las ultimas
fases de desarrollo, esta llamada a alzar
aestapequeiiacompaiiia danesa,conun
valor estimado para este farmaco de
5.360 millones de ddlares.

En el terreno oncoldgico, una de las
investigaciones mas valoradas (con un
NPV de 4.800 millones de ddlares) eslade
Bempegaldesleukin, de la biofarmacéu-
tica Nektar Therapeutics. Se trata de un
agonistadelavialL-2 con preferencia de
CD122 disehado para desarrollar células
T especificas, asi como poblaciones de
células Natural Killer (NK), conocidas
como linfocitos endégenos infiltrantes de
tumores (TIL). Actualmente esta en
ultima fase de desarrollo, en combinacion
con Opdivo (nivolumab), para melanoma
y carcinoma de células renales.

El compuesto SAGE-217, de Sage
Therapeutics, para la depresion se cuela
también entre los cinco grandes proyec-
tos de investigacion destacados por la
consultora. No obstante, a principios de
diciembre la compafia anunciaba resul-
tados no muy positivos de un ensayo en
faselllen adultos contrastorno depresivo
mayor (MDD). El estudio no alcanzd su
objetivo principal de una reduccién
estadisticamente significativaen compa-
racién con el placebo en la puntuacién
total de la escala de depresion de Hamil-
ton (HAM-D). No obstante, la consultora
le aporta un valor de 4.780 millones de
délares.
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Enlos ultimos afios uno de los debates
mas polémicos del sector se refiere alos
costes delainvestigaciony desarrollo de
nuevos farmacos. Por eso, la consultora
incorpora este afio un apartado donde
analizalasinvestigaciones clinicas, tanto
de farmacos que estan atin en el pipeline,
como de los que ya estan en comerciali-
zacion.

El coste de investigar: el caso Keytruda

En el caso de los medicamentos ya
comercializados Ilama la atencién la
millonariainversion para el desarrollo del
inhibidor anti-PD-1 Keytruda (pembro-
lizumab) de MSD. La consultora estima
que el programa de desarrollo de este
medicamento puede alcanzar los 12.250
millones de ddlares. Este afio, estima que
la compaiiia invierta 1.693 para seguir
investigando con este 'superventas’.

Le sigue Opdivo (nivolumab), de BMS,
conunainversion total que podria alcan-
zarlos9.310 millones de ddlares. En estos
12 meses se espera que la compaiiia
destine9.310 millones de ddlares a seguir
obteniendoresultados prometedores con
este farmaco en oncologia.

El analogo del GLP-1 para el trata-
miento de la diabetes , Ozempic
(Semaglutida), de NovoNordisk, alcan-
zardunainversiontotal de 6.280 millones
de ddlares, de los que 1.010 se gastaran
este 2020.

El  anticuerpo monoclonal IgG1
humanizado selectivo, Imfinzi (durvalu-
mab), de AstraZeneca, acumulara una
inversién en todo su proceso de desarro-
llo de 6.350 millones de délares, mientras
que Tecentriq (atezolizumab), de Roche,
alcanzara los 6.940 millones de délares
deinversién en I+D.

En el caso de los que se encuentran en
fase dedesarrollo, laconsultoraapuntaal
farmaco CSL112, una nueva terapia de
infusion de apolipoproteina A-I que ha
demostrado tener un impacto inmediato
y significativoenlacapacidad de eliminar
el colesterol de las arterias. En 2020 se
estima que la compania CSL invierta 621
millones de délares enlainvestigacion de
este medicamento. El proceso total de 1+D
del farmaco podria alcanzar los 2.690
millones de ddlares.

También destaca fasinumab, un
anticuerpo dirigido contra el factor de
crecimiento nervioso (NGF), de Regene-
ron. La inversién total para que este
farmaco llegue al mercado se estima en
2.160 millones de ddlares, de ello, 464 se
invertiran en 2020.
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La transferencia tecnologica, o como convertir
la investigacion cientifica en realidad

e £l programa ‘The Collider' acompana a proyectos de I+D cientifica en su proceso hasta aterrizar en el mercado

NIEVES SEBASTIAN
I Madrid

Imagine que el hallazgo de la penicilina,
acometido por el cientifico Alexander
Fleming y rematado por el farmacélogo
Howard Florey y el quimico Ernst Chain,
no se hubiera aplicado a la medicina, por
falta de recursos, credibilidad, o poca
comunicacion entre ciencia y clinica. El
hecho de quela penicilinase pudierausar
para tratar las infecciones de los pacien-
tes desde finales de los afios 50 supuso
una de las grandes revoluciones de la
medicina, beneficiando a un numero
ingente de personas hasta la actualidad.

Este paso del laboratorio a la realidad
es lo que se denomina ‘transferencia
tecnoldgica'. El potencial de Espafa en
I+D es enorme, lo que lo respaldan datos
tales como que nuestro pais sesittiaenla
posicion 12 anivel mundial en produccién
de publicaciones cientificas, represen-
tando éstas un 2,5 por ciento de las
generadas a nivel mundial. "El reto en
Espafia y Europa es convertir el conoci-
miento en empresa", asegura Oscar Sala,
director de The Collider (programa de
innovacion promovido por Mobile World
Capital Barcelona).

El proyecto tiene como objetivo crear
las condiciones necesarias para que se
produzca la transferencia tecnoldgica;
paraello, seanalizanlas necesidades que
tiene el mercado, se seleccionan los
proyectos con mas posibilidades de ser
aplicados a la vida real y se acompaiia a
los cientificos encargados del proyecto
para que este llegue al mercado.

A pesar de este asesoramiento, Sala
considera fundamental "que haya una
fasedelainvestigacionenlaquenointer-
venga la empresa”. De esta manera,
segun el director de The Collider, se puede
lograr innovacion disruptiva desde la
ciencia basica. Lo que si seiala Sala es
que, una vez el proyecto alcance una
ciertamadurez, “es necesario unimpulso
que lo traslade a la realidad".

Dos de los factores para que lainvesti-
gacion cientifica se convierta en algo

Desde el programa ‘The Collider' trabajan para que la investigacion cientifica pueda trasladarse a la realidad.

El programa ‘The Collider' se
encargade crear las
condiciones paraque sedéla
transferencia tecnoldgica

tangible, en palabras de Sala, son "fomen-
tar la cultura emprendedora en la univer-
sidad"y "promover la conversacion entre
universidad y empresa".

Oportunidades y retos

“Aquellos paises con mayor transferencia
tecnolégica generan riqueza: mas
puestos de trabajos, clisters especializa-
dos, un nuevo modelo de industria... el
mundo ha cambiado en los Ultimos afios
yestoyanovadeinternacionalizarse sino
de competir mejor”, asevera Sala.

Las nuevas tecnologias abren un nuevo
paradigma en el que se generan nuevas
posibilidades, pero también se crean
nuevos desafios. Los principales identifi-

cados por 'The Collider' son superar la
desconfianzaexistente entre universidad,
investigacion y empresa; mejorar la
capacidad deabsorciéntecnoldgicadela
empresa para que integre conocimiento
externo y establecer politicas de I+D
estables y sostenidas en el tiempo.

Hablando de inversién, Sala plantea la
necesidad de “flexibilizar la ciencia, que el
cientifico tenga los ingredientes para
seguir haciendo ciencia aquiy que no se
vaya a otros paises". Ademas, también
insta avalorarlacalidad porencimadela
cantidad en esta area. "Esta bien generar
papers, patentes... pero hay que ver cual
es el retorno de la produccion cientifica;
se debe flexibilizar la manera en que los
cientificos trabajan y, por qué no,
plantearnos una retribucién orientada al
valor generado”.

Sanidad y farmacia
Ante esta situacion cabe plantear como
impacta lafalta de transferencia tecnolo-

Flexibilizar el trabajo de los
cientificos y medir el retorno
de la produccion aportan
calidad al sector

gicaal sector farmacéuticoy al sanitario.
En palabras de Sala, "mas que como
afecta hay que atender al coste de oportu-
nidad". En este sentido, cree que la
pérdidaesrelevante avarios nivelesy que
“debemos intentar entre todos utilizar la
tecnologia para mejorar aspectos como
elabordaje de diferentes enfermedades o
el desarrollo de farmacos”.

Aun asi Sala es optimista sobre la
situacion en Espaia. "En el ambito de la
salud no tengo dudas de que tenemos
todoslosingredientes para serreferencia
en Europa, pero hay que fomentar una
mayor colaboracion; si no, otros paises
que también lo estan haciendo muy bien
nos pasaran por delante”, concluye.

DE LA TEORIA ALA PRACTICA

impulsar la transferencia tecnoldgica.

Q Dentro del sector farmacéutico y el sanitario, el programa
The Collider trabaja actualmente con tres proyectos para

En primer lugar esta Pharmacelera, que se basa en la
creacion de una base de datos de principios activos para que
las compafiias farmacéuticas puedan investigar nuevos
farmacos con mas agilidad. Uno de los problemas con el que
se topan desde Pharmacelera en la actualidad es que hay

empresas que no estan dispuestas a compartir estos datos,
pero desde The Collider lo califican como un proyecto "muy

visionario"y que puede tener un granimpacto en lamanera

enlaquetrabajen las farmacéuticas.

Desde RheoDx trabajan en la creacion de un dispositivo
portatil que mejora la eficiencia en el seguimiento de las
enfermedades hematoldgicas. Este instrumento permite,
con una gota de sangre, la deteccion de diversas enfermeda-

des hematoldgicas en unos minutos. Una de sus aplicacio-
nes inminentes es la de ayudar a los médicos a saber sila
sangre de una persona es apta para transfusiones.

Por Ultimo, en Icaria han desarrollado un sistema que
permite medir la presion arterial de manera no invasiva, solo
con tocar la punta de los dedos. Este dispositivo esta todavia
en fase de validacion pero serfa de gran utilidad en el
abordaje y tratamiento de enfermedades cardiovasculares.
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"Las enfermedades poco frecuentes ocupan un
lugar preferente dentro de nuestra |+D"

FRANCISCO VIVAR, director general de Sanofi Genzyme

MARIO RUIZ
Enviado especial a Santiago

La biofarmacéutica Sanofi Genzyme es,
indudablemente, uno de los pesos
pesados del sector. En Espaiia, Francisco
Vivar es el maximo responsable de la
compafiia como director general. EG ha
podido hablar con él durante la Il edicion
del Master en Enfermedades Metabdlicas
Hereditarias, en la que colabora lacompa-
nia. Durante este encuentro, Vivar ha
repasado el camino en [+D que se estd
realizando desde lacompaiiia en diferen-
tes patologias. Ademas, ha opinado sobre
la situacion actual del acceso en las
diferentes comunidades.

P.Amodo generaly por contextualizar un
poco, (qué esfuerzos esta haciendo Sanofi
Genzymeen [+D?

R. Paranosotros las enfermedades poco
frecuentes ocupan un lugar preferente den-
tro de nuestra I+D. En este segmento tra-
bajamos en enfermedades metabdlicas,
pero también de tipo neuroldgico, hema-
toldgico, etc. De hecho, estamos esperando
la aprobacion de un producto destinado a
tratar una patologia poco frecuente en el
campo hematoldgico. Pero, mas alla de
esto,lacompaniatieneinvestigacionesen
oncologia, en neurociencias o también en
otros campos con mas prevalencia como
la diabetes. Pero realmente estos nichos
de poblacién afectados por patologias poco
frecuentes para nosotros son muy espe-
ciales, porque representan nuestro obje-
tivo real; el poder aportar a grupos de per-
sonas. Hablamos de patologias que a lo
mejor que afectan a25-40 pacientes en Es-
pafa. Es muy importante para nosotros.

P.Unodelos debates que estaencimade
la mesa en el sector farmacéutico es el del
acceso. Este alcanza a las enfermedades
raras. {Qué barreras identifica actualmente
en este sentido?

R. Efectivamente el acceso esunodelos
mayores problemas quevamas alla delas
enfermedades raras o los medicamentos
huérfanos. Esta problematica se multiplica
por las 17 comunidades auténomas, por-
que estamos hablando de una sanidad que
esta transferida, y es cada una de las co-
munidades la que marca el acceso dentro
de suterritorio, lo que es complicado. Pero
hay que ser sincero y reconocer que tanto
el Ministerio de Sanidad como las distin-
tas consejerias de Sanidad de las distintas
regiones trabajan muchisimo para inten-
tar que estos problemas de acceso buro-
craticos no afecten al paciente. Asi, esta-
blecen medidas especiales para que los
pacientes puedan tener un pronto acceso
alasinnovaciones. Lo que ocurre —y aqui
voy ahacer miaunafrase de uno delos ma-
yores expertos en el campo de las enfer-
medades raras de nuestro pais, el presi-
dente del Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Sevilla, Manuel Pérez— es que las en-

El director general de Sanofi Genzyme destaca el trabajo realizado en el campo de las EE.RR.

LAS FRASES

6 6 Tenemos lineas de
investigacion muy
avanzadas en terapia
génicay terapia celular”

6 6 Existe una inequidad
enelaccesoalos
tratamientos que no es
aceptable en nuestro pais”

fermedades raras dependen fundamental-
mente del codigo genéticoy el tratamiento
muchas veces depende del cédigo postal.
Porque hay pacientes que pueden acceder
auntratamiento porque viven en una pro-
vinciay otros pacientes que no por viviren
otra. Y esainequidad no es aceptable en
nuestro pais.

P. Entonces, ¢qué medidas considera
necesarias para mejorar el acceso a estas
terapias?

R. Yo creo que la solucion tiene que pa-
sar por el didlogo, por la flexibilidad de los
distintos agentes del sector que estamos
involucrados —industria, administracio-
nes, etc—. Tenemos que hablar y hablar,

sobre todo pensando en el paciente. Si se
deja el resto y se piensa Unicamente en el
bien del paciente creo que se podria mejo-
rar muchisimo. El didlogo es la clave.

P.Yaesla segunda edicion de sumaster
en enfermedades metabdlicas, ¢cual es el
compromiso de Sanofi Genzyme con este
tipo de patologias?

R. Fuimos —primero como Genzymey
mas adelante como Sanofi Genzyme— pio-
neros en el campo de las enfermedades ra-
ras y de la busqueda de soluciones para
estas patologias. Estamos hablando de que
la actividad en el mundo de las enferme-
dades raras para nuestra compaiiia co-
menzdé enlos afios 80,cuando no se cono-

ciatan siquiera el término de enfermedad
rara o de medicamento huérfano. Fuimos
pioneros y nuestro compromiso viene de
ahi.

P. (Cree que es necesario mejorar la
formacion de los profesionales sanitarios
en este campo?

R. Completamente. No solo en el mundo
de las enfermedades raras, sino en el
mundo médico en general, hay una serie
depilares deinvestigacion, tanto enlaba-
sicacomoenlaclinica. Elconocimientoy
la formacion son claves. Tenemos que
ayudar al profesional sanitario a pensar
que el paciente que tiene delante puede
tener una de las 7.000 patologias raras.
Laformacion, el diagnostico y también el
conocimiento de la sociedad son esen-
ciales. En este sentido yo creo que hemos
avanzado muchisimo, tanto en el conoci-
miento por parte del profesional sanitario
como de la sociedad en general. Hoy en
dia la gente sabe lo que es una enferme-
dadrara; y hace 15 afios en Espaiiano era
tan normal hablar de enfermedadesraras.
El conocimiento ayuda a la busqueda de
soluciones.

P. ;Qué aporta la investigacion en este
tipo de enfermedades y en qué lineas
trabaja la compaiia para cambiar la
practica clinica a medio plazo?

R. Disponemos de distintos productos
para distintas patologias en diferentes fa-
ses de desarrollo clinico, ademas de otras
plataformas terapéuticas. Desde Sanofi
Genzyme trabajamos fundamentalmente
con reemplazo enzimatico, pero también
tenemos una linea de investigacion muy
avanzada en terapia génica, en terapia ce-
lular, anticuerpos monoclonales, nanobo-
dies, etc. Las distintas plataformas tecno-
I6gicas de Sanofi tienen siempre un com-
ponente que se dirige abuscar laenferme-
dad poco frecuente y eso es un compro-
miso; va en nuestro ADN.

P. ;Hay alguna patologia en la que se
haya avanzado especialmente?

R. Es dificil. Las patologias donde mas
sehanavanzado sonaquellasdondelain-
vestigacion, donde el conocimiento mas
ha avanzado. Las compaiiias farmacéuti-
cas hacemos investigacion aplicada, de-
sarrollo clinico, etc; pero no podemos ha-
cerinvestigacion aplicada sin unainvesti-
gacion basica previa. Si no se conoce el
mecanismo bioquimico, el mecanismo fi-
siopatoldgico de la patologia, dificilmente
puedes investigar una solucién. Conforme
mas se conoce la enfermedad, mas se
avanzaen labusqueda de soluciones. Nues-
tro primer producto, por ejemplo, fue para
laenfermedad de Gaucher. ; Por qué? Por-
que hubo un grupo de cientificos en Esta-
dos Unidos que avanzaronmucho enel co-
nocimiento de lafisiopatologia de la enfer-
medad. Eso nos permitié como compaiiia
avanzar en paralelo al conocimiento. Por
esoelavanceen el tratamiento vaadepen-
der siempre del avance enlainvestigacion.
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La flexibilizacion de los ensayos clinicos
permitiria acelerar la llegada de innovacion

e Expertos publican un consenso respecto a los ensayos CID para agilizar lallegada de farmacos a los usuarios

CARMEN M. LOPEZ
I Madrid

Reducir el tiempo desde que comienza la
investigacion de un medicamento hasta
que este llega al mercado es una de las
prioridades parala comunidad cientifica.
Pam Kearns, directora de la unidad de
ensayos clinicos de Cancer Research UK
en la Universidad de Birmingham, y
coautora de una investigacion reciente-
mente publicada en la revista 'British
Journal of Cancer,enumeraen un estudio
una serie de recomendaciones para que
los ensayos clinicos de disefio innovador
complejo (CID, por sus siglas en inglés)
aceleren este proceso. Este documento
refleja que este tipo de ensayos, con una
mayor capacidad de adaptacion, podrian
agilizar el acceso de los pacientes a
nuevos medicamentos a través de un
proceso mas rapido y eficiente.

Todavia es pronto para realizar esta
aseveracion de manera firme, pero la
investigadora plantea que se podria
“reducir alamitad de tiempo el desarrollo
de farmacos".

Clasificacion por biomarcadores
Una de las diferencias respecto a los
ensayos convencionales es que, en estos,
los pacientes suelen ser reclutados en
funcién del origen del tumor. Sin embargo,
los participantes de un ensayo CID
también serian clasificados por biomar-
cadores moleculares.
Estasinvestigaciones, también conoci-
das como los ensayos ‘cesta’ (basket)
involucran apacientes que tienen diferen-
tes tipos de tumores, pero comparten un
biomarcadorrelevante para el farmaco en
investigacion. "Al contrario que en los
ensayos generales, los pacientes con un
tipo de tumor Unico se estratifican en
multiples cohortes basadas en marcado-
res moleculares que definen cada brazo
de tratamiento; estas estratificaciones
permiten la comparacion paralela de las
terapias para una enfermedad individual
(o cohorte de biomarcadores) o permiten
laevaluacion general através de un Unico
andlisis estratificado”, explican en el
estudio.

Guia de recomendaciones
Actualmente no hay pautas para los
profesionales que disefan, realizan y
financian los ensayos CID en Europa. Asi,
el consenso elaborado por la red de
Centros Médicos Experimentales para el
Cancer de Reino Unido, financiada por
Cancer Research UK, el Instituto Nacional
de Investigacion Sanitaria y los departa-
mentos de salud de Escocia, Gales e
Irlanda del Norte, da un paso mas.
Laprioridad es acordar entre investiga-
dores, financiadores, reguladores, indus-
tria y pacientes cémo disefiar estos
ensayos. La principal ventaja es que se

La revista ‘British Journal of Cancer' publica un consenso para impulsar el disefio de la investigacion clinica en el marco de la medicina de precision.

PROGRAMA EN PERIODO DE PRUEBAS

nuevas terapias.

© LaFoodand Drug Administration de Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) inicic hace unos meses un programa piloto con el que
pretende ayudar a las empresas a familiarizarse con los ensayos de disefio innovador complejo (CID). Este proyecto se puso en marcha
después de que la agencia se comprometiera a facilitar y avanzar en el disefio de ensayos clinicos novedosos y adaptativos.

Estetipo de disefios, segun sefialan los expertos, presenta desafios Unicos para los investigadores, lo que implicara que la industria a
menudo precise de aportes regulatorios adicionales de tal manera que se garantice el cumplimiento de las expectativas y estandares de la
FDA. Este programa piloto fue creado para garantizar que las compafias puedan acceder a esta informacion y planificar asi el desarrollo de

Desde que se pusiera en marcha este programa, la agencia estadounidense esté alentando a cualquier compafia farmacéutica con
planes de usar este tipo de ensayos clinicos a postularse al programa. En este sentido, se ha dado prioridad a aquellas empresas que
desarrollan medicamentos para necesidades médicas no cubiertas utilizando ensayos que se basan en simulaciones. Esta iniciativa tiene
una duracion de cuatro afios y se ejecutard hasta 2022.

garantizan unos objetivos comunes y
esto puede resultar positivo tanto para
respaldar la aprobacion de autorizacion
del ensayo, como para las decisiones
relacionadas con la autorizacion, precioy
reembolso de la terapia.

Los expertos en la materia aseguran
que, a pesar de la flexibilidad que ofrece
este tipo de ensayos, concretar aspectos
como laduracién maximadel mismo oun
nimero maximo de brazos ayudan a
definir el fin del estudio.

Otra de las propuestas es que en el
registro del paciente que participa en el
ensayo se incluyan detalles técnicos y
practicos, asi como toda la informacion
relativaalaproteccion de datos persona-
les. También se aboga por informar a los
implicados independientemente de silos
resultados son negativos o positivos.

Cada una de estas recomendaciones
cubre unaetapa especificadelos ensayos
clinicos, incluyendo la definicion de
liderazgo y supervision del ensayo; la

formacion del personal; el proceso de
aprobacion, financiacién, y evaluacion del
impacto en la salud publica.

En base a toda esta informacion los
expertos concluyen que “mejorarlaforma
en que las diferentes partes interesadas
interactian, promueveny comparten sus
aprendizajes de los estudios del CID
fomentara un ambiente de investigacion
clinica que podria permitir que los
ensayos del CID se lleven a cabo en una
gama de nuevas areas clinicas".
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Las companias de Farmaindustria liquidaran los
121 millones del pacto PIB de 2018 en enero

e Elejercicio de 2018 es el primero en que la industria farmacéutica tiene que realizar una devolucion por el acuerdo

EL GLOBAL
I Madrid

La patronal de la industria farmacéutica
en Espana, Farmaindustria, haanunciado
que las compafias asociadas a esta
entidad ya han puesto en marcha el
proceso para abonar los 121 millones de
euros a cuenta de la liquidacion final —
todavia pendiente de cierre definitivo—
correspondientes a la aplicacién del
Convenio de colaboracién con la
Administracion General del Estado en el
ano 2018 (Pacto PIB).

Estas empresas deberan abonar la
cuantia que les corresponda en el Tesoro
Publico antes de que finalice el mes de
enero. Este convenio se disei¢ con el
objetivo de que las empresas de laindus-
triafarmacéuticainnovadora contribuyan
a la sostenibilidad de las cuentas publi-
cas, sobretodo, aaquellaparte destinada
al Sistema Nacional de Salud (SNS).
Recordamos que en este convenio se
vincula el gasto farmacéutico a la evolu-
cion del Producto Interior Bruto (PIB), de
tal forma que si el gasto farmacéutico es
mayor que la tasa de crecimiento del PIB
nominal, la industria farmacéutica se
compromete a compensar al Estado
monetariamente.

Desde que echase a andar este conve-
nio haceyacuatro afos, este es el primero
en el que las compaiiias tienen que reali-
zarunadevolucion al Estado. Ladistribu-
cion de la cuantia a devolver por parte de
cada compania que forma parte de
Farmaindustria se estableceenbasealas

Martin Sellés es el presidente de Farmaindustria.

ventas anuales del laboratorio y el creci-
miento registrado por cada uno.

Este convenio supone para el Estado
una eficaz herramienta de control presu-
puestario. Ademas, desde Farmaindus-
tria consideran que con este acuerdo se
genera un "un marco de estabilidad,
certidumbrey confianza paraestaindus-
tria, esencial para impulsar la I+D de
nuevos medicamentos que requiere
elevadas inversiones en el medio y largo
plazoy reforzar el papel de Espafia como
uno de los paises de Europa con mejores

condiciones para desarrollar proyectos
de investigacion clinica".

La patronal también resalta que la
adhesion aeste convenio es unreflejo del
compromiso delaindustriafarmacéutica,
y su caracter innovador, con el Sistema
Nacional de Salud -y por consiguiente,
con los pacientes y la sociedad- puesto
que al formar parte del mismo, renuncia a
crecer por encima de lo que lo hace la
economia del pais.

Asimismo, la entidad indica que el
convenio también es muestra dela volun-

tad de didlogo del sector con la Adminis-
tracion para buscar soluciones encami-
nadas a compatibilizar sostenibilidad,
acceso e innovacion.

Peticiones para larenovacion

A finales de la semana pasada desde
Farmaindustria informaron de que
negociaran con el Gobierno un nuevo
pacto PIB durante el transcurso de los
seis primeros meses de este afo. Desde
la patronal de la industria farmacéutica
solicitan que aquellas compaiiias desti-
nadas a la produccion de genéricos y
biosimilares también se adhieran a este
acuerdo, peticion queyahantrasladado a
los responsables ministeriales de cara a
suinclusion en el nuevo convenio.

Otra de las peticiones que demandan
desdelaindustriainnovadoraes queenel
proceso de negociacion del nuevo conve-
nio setengaen cuentalaaportacionreali-
zada por el sector. En esta linea, instan a
tener en cuenta los beneficios que
aportan las empresas de la industria
farmacéutica a la sociedad, entre las que
se encuentran las mejoras derivadas de
lainvestigaciony el desarrollo, las inver-
siones acometidas a diferentes niveles o
la generacion de puestos de trabajo a
niveles de alta cualificacion.

Los agentes implicados apuntan que
este nuevo acuerdo deberia reflejar la
implicacién de todas las compaiias
farmacéuticas involucradas en la soste-
nibilidad del Sistema Nacional de Salud,
asi como la racionalizacién del gasto
publico en medicamentos.

La EMA emitio 66 opiniones
positivas sobre medicamentos
durante el transcurso de 2019

EL GLOBAL
I Madrid
La Agencia Europea del Medicamento
(EMA, por sus siglas en inglés) ha publi-
cado elinforme anual sobre medicamen-
tosdeusohumano. Eneste sereflejaque,
durante todo el afo, la entidad ha emitido
un total de 66 opiniones positivas (frente
acuatro negativas), de las que 30 corres-
ponden a principios activos totalmente
novedosos. Ademas, 30 solicitudes
fueronretiradas antes de su tramitacion.
La hematologia es la especialidad que
mas opiniones positivas de la EMA ha
aglutinadoen 2019, conuntotalde 16.Le
sigue el area de infecciones, con ocho, y
en tercer lugar empatan oncologia y
neurologia con seis cada una.

Desde la agencia destacan también
seis farmacos aprobados en 2019 que

han supuesto una contribucion impor-
tante para la salud publica en el conti-
nente. En oncologia, resaltan Vitrakvi, el
primer farmaco destinado al tratamiento
de tumores soélidos con fusion NTRK, por
el cambio de paradigma que implica; en
cardiovascular, seleccionan Ondexxya,
por su capacidad para controlar el riesgo
enpacientes que toman anticoagulantes;
en endocrinologia, los tratamientos para
pacientes con diabetes logran este
reconocimiento con Bagsimi (hipogluce-
mias)y Zynquista (bloqueadores SGLT1y
SGLT2); en hematologia, Zyntegio, desti-
nada al tratamiento de beta talasemia,
enfermedad hereditaria; Epidyolex, desti-
nado a Sindrome de Lennox-Gastaut o
sindrome de Dravet, (dos formas de
epilepsia) sobresale en neurologia; por
ultimo, en psiquiatria destaca Sixmo, para
tratar la dependencia a opioides.

UCB construira una nueva
planta de biolégicos en Bélgica
que estara operativa en 2024

EL GLOBAL
I Madrid

La compaiiia farmacéutica UCB ha
anunciado laconstruccionde unafabrica
ambientalmente sostenible de medica-
mentos bioldgicos que se ubicard en
Braine I'Alleud, (Bélgica). Esta nueva
planta es consecuencia del crecimiento
que esta experimentando la compaiiia 'y
seutilizara para el lanzamientoy suminis-
tro, a largo plazo, de los nuevos medica-
mentos que, a dia de hoy, la compaiiia
tiene en desarrollo clinico.

La inversidén en esta nueva planta
asciende a 300 millones de euros, se
comenzara a construir en el primer
trimestre de 2020y esta previsto que esté
totalmente operativa en 2024.

En palabras de Kirsten Lund-Jurgen-
sen, vicepresidenta ejecutiva y directora

de Suministros y Tecnologia en UCB, “el
cambio de nuestra cartera de productos
haciamoléculas mas grandesrequiereun
aumento de la inversion en el desarrollo
detécnicasde cultivo celular,asicomode
nuestra capacidad de fabricacion.
Estamos convencidos de que Braine
I'Alleud es una ubicacion ideal para la
implementacion de esta instalacion de
fabricaciénagranescala. Lapresenciade
nuestro equipo de ciencias biotecnoldgi-
cas del Centro Piloto de Biologiay de una
capacidad investigadora diversa en el
mismo emplazamiento aseguraran el
lanzamiento acelerado de medicamentos
y la fiabilidad en el suministro”.

La puesta en marcha de esta planta
también repercutira en la creacion de
empleo y esta previsto que se generen
150 empleos de alta cualificacion cuando
la planta esté totalmente operativa.
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Digitalizacion en la investigacion:
el futuro ya es presente

e Laimplantacion de estas nuevas tecnologias en el ambito sanitario ha de superar aun algunas barreras

E.M.C.
I Madrid
La Comisién Europea ha marcado la
digitalizacién de la sociedad y la econo-
mia como una de sus diez prioridades,
con la vista puesta en la creacion de un
mercado digital Unico. Aunque este tipo
de tecnologias gozan de una excelente
penetracion en algunos sectores, en el
entorno sanitario sualcance sigue siendo
muy dispar. Tres expertos han analizado
su grado de implantacion en distintas
areas de la investigacion biomédica, asi
como el potencial de herramientas como
el big data o la inteligencia artificial en el
marco de un debate de actualidad
celebrado bajo el titulo ‘Innovacion y
digitalizacionen lainvestigacion’, organi-
zado con la colaboracién de Novartis.

Las aportaciones de Rosa M. Coco
Martin, profesora titular de Oftalmologia
del Instituto Universitario de Oftalmolo-
giaAplicadadelaUniversidad de Vallado-
lid; Esteban Daudén, jefe del Servicio de
Dermatologia del Hospital Universitario
de La Princesa, y de Javier Malpesa
country Trial Monitoring Head de Novar-
tis, coinciden en el diagnodstico inicial.

Para Esteban Daudén, la tecnologia
digital es uno de los protagonistas mas
importantes de los avances tecnoldgi-
cos en los ultimos anos. “Se ha hecho
imprescindible para el buen desarrollo
de lainvestigacion. Mediante diferentes

herramientasy recursos hace la vida del
investigador mas facil", adelanta. Una
vision cercana a la del portavoz de
Novartis, que afade que estan
cambiando por completo la manera
tradicional de desarrollar la investiga-
cionyde afrontarlamonitorizaciéondela
investigacion clinica de una forma mas
remota y basada en riesgos. Suponen,

Una de las consecuencias de
la aplicacion de las nuevas
tecnologias es el
empoderamiento del paciente

ademas, un cambio de paradigma en la
maneraen laque concebimoslaesencia
del desarrollo en investigacion en el
ambito de la salud.

Malpesa apunta que en un momento en
el que el ecosistema se esta redibujando,
la compafia quiere ser parte de esta
nueva manera de reimaginar la medicina
y las soluciones médicas para la socie-
dad, querepercute en el empoderamiento
del paciente.

Rosa M. Coco apunta que la aplicacion
delnternety otras tecnologiasrelaciona-
dasyladigitalizacion de datos bioldgicos
puede ser utilizada para intercambiar
informacion entre profesionales, o entre
profesionales y pacientes, y para hacer
telemedicina o asistencia remota.

“Sobre estos datos, el analisis de big
dataes unavertiente importantisima con
una gran capacidad transformadora del
ejercicio de la practica médica que va a
acabarinfluyendo encémo se prestan los
servicios de salud”, subraya.

Ademas, aclara que la digitalizacion se
puede utilizar en distintas fases del
proceso tradicional de investigacion,
pues por ejemplo facilita el manejo de
datos en estudios de investigacion
convencionales, también se usa para el
manejo de imagenes y su evaluacion que
puede hacerse mas facilmente a distan-
cia, parapreservar datosyreutilizarlos en
otras investigaciones, etc.

Los expertos coinciden en que aunque
hay numerosos servicios y centros de
investigacion que emplean herramientas
digitales, implantadas en la practica
clinica y la investigacion biomédica,
queda mucho por hacer para desarrollar
sumaximo potencial en el sector salud.

Para alcanzar ese grado de implanta-
cion maxima, es preciso superar todavia
algunas barreras. La oftalmdloga
recuerda que hay que tener en cuenta los
aspectos éticos y legales y asegura que
yaseimplementan laley de proteccionde
datos y otras normas como la ley de
autonomia del paciente. "Por lo tanto —
remarca— tenemos que tener cuidado
con qué datos pueden quedar en la nube,
sobre todo si quieren utilizarse servicios
de computacion a través de internet”.

También hay que tener en cuenta la
privacidad, “sobre todo si los datos
pueden salir fuera de la Unién Europea”,
prosigue. En este sentido cuenta la
experiencia de su centro, que pertenece
auna red de investigacion de un proto-
tipo de OCT en la que hay miembros
estadounidenses o australianos que
tendranacceso alos datos. "El consenti-

A pesar de los avances,
consideran que queda mucho
por hacer para alcanzar su
desarrollo 6ptimo

miento informado que hemos tenido que
desarrollar para poder enviar las image-
nes, que son procesadas on line, tiene
seis paginas, pues los pacientes han de
saber que las imagenes de sus retinas,
aunque anonimizadas, salen fuera de la
proteccion de la legislacion europea”,
indica. En ese sentido, remarca, por
ejemplo, que los registros de datos clini-
cos o de investigacion clinica, cada vez
mas, han de ser compartidos con regis-
tros de la Union Europea.

Parael portavoz de Novartis, las barre-
ras ceden poco a poco. Entre ellas esta
“la asimilacion tecnoldgica de los
usuarios o la estandarizacion de siste-
mas en un panorama de multiplicidad de
interlocutores”. Como compaiiia global
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que apuesta porladigitalizacion, insiste,
Novartis se plantea "la implementacion
de nuevas soluciones digitales desde la
transparenciaen la gestion delainforma-
cion, salvaguardando la seguridad de los
pacientes y los datos que nuestro
desarrollo conlleva".

El experto subraya que, ademas, es
necesario ajustarse alos nuevos tiempos
quelatecnologiadigital conllevay afron-
tar retos como la reduccion de los
tiempos o la inmediatez de las solucio-
nes.

Desde la perspectiva del dermatélogo,
el escollo principal son las limitaciones
presupuestarias, eldesconocimientoyla
falta de experiencia de los usuarios, la
falta de concienciacion de su necesidad,
lainfraestructura heredada, las dudas

sobrela sequridad informatica o la propia
complejidad de la gestion.

La tecnologia digital ha transformado
la investigacion. Entre otras aportacio-
nes, hace que sea posible analizar los
datos de practicareal o de estudios clini-
cos de unaformamas sencilla, en opinion
de la oftalméloga. “Esta digitalizacién
serd necesaria en el caso de manejar un
elevado numero de datos como pueden
ser los datos de los estudios genéticos”,
aclara. También augura que la digitaliza-
cion permitira presentar modelos predic-
tivos del riesgo de una enfermedad y hara
posible la clasificacion de individuos en
determinados grupos por ejemplo de
respuesta a un tratamiento.

Para el responsable de Novartis, ha
supuesto cambios enrelacion al acceso
y el seguimiento de los pacientes en los
estudios. "A través de la implementa-
cion de wearables en los ensayos, el
paciente tiene mas facilidades para
participar en el desarrollo; generando en
tiempo real datos para los estudios”,
remarca. En algunos casos, el paciente
ya no tiene que desplazarse al hospital
para facilitar los datos, lo que facilita el
seguimiento.

Experiencias actuales

La aplicacion de este tipo de tecnologias
ya es una realidad en multiples campos
de lamedicina, forma parte del presente,
y transformara el futuro. En oftalmologia,
porejemplo, se trabajamuchoyatantoen
telemedicina como eninteligencia artifi-
cial aplicada fundamentalmente a tres
enfermedades: retinopatia diabética,
degeneracion macular asociadaalaedad
y glaucoma.

Rosa M. Coco, recuerda que en retino-
patia diabética hay programas de
telemedicinayaimplantados en comuni-
dades con poblacion rural o muy
dispersa, como Galicia, Canarias o Casti-
Ilay Ledn. "Estos sistemas ayudan no
solo al diagndstico sino también a
recabar datos que seran utilizados en

estudios epidemioldgicos de laenferme-
dad" matiza.

Ademas, en esta misma enfermedad,
también se han desarrollado aplicacio-
nes informaticas que permiten deteccion
delapatologiasinintervencion de profe-
sionales sanitarios. Por ahora, los
modelos alin cometen fallos, asegura la
experta, que en cualquier caso cree que
estos sistemas iran mejorando y llegara
un dia en que sean una realidad.

Por su parte, Daudén explica que en el
Hospital Universitario de La Princesa, la
tecnologia digital ha permitido detectar
nodos criticos en el inicio y evolucion de
crisis en la epilepsia farmacoresistente,
o predecir la aparicién de fibrilacion
auricular apartirde electrocardiogramas
(ECG) supuestamente “normales” vy
determinar el riesgo post-quirurgico a
través de la lectura de ECG prequirtrgi-
cos en pacientes de riesgo medio/alto.

El Genesis Labs es una
incubadorainterna de ideas
multidisciplinares que impulsa
lainnovacion

En concreto, el trabajo de Dermatolo-
gia en colaboracion con la Unidad de
Analisis de Datos y los Servicios de
Farmacologia Clinica e Inmunologia, ha
permitido identificar marcadores epige-
néticos y biomarcadores en microRNAs
en la psoriasis que permitiran predecir la
respuesta terapéutica a los diferentes
farmacos, lo cual ayudara a una mas
correcta seleccion del farmaco (el mas
eficazy sequro).

En Novartis también se han dado
pasos en esta direccion con iniciativas
como Novartis Biome, un laboratorio de
innovacion digital impulsado por la
companfia que pretende empoderar y
generar compafiias de tecnologia de la
salud y personas apasionadas por
interrumpir la atencion médicamediante

el uso datos y tecnologias digitales,
segun apunta Javier Malpesa.

De igual modo, la compafia ha
ampliado sus programas digitales y los
de gestion de datos para acelerar la
reinterpretacion de la investigacion y el
desarrollo. Ademas, el experto asegura
que internamente animan a sus colabo-
radores a emprender proyectos a través
de programas como el Genesis Labs, una
incubadora interna de ideas multidisci-
plinares. “Promovemos la generacion de
equipos de trabajo para desarrollary
probar rapidamente sus propuestas
innovadores y disruptivas”, sentencia.

Un ejemplo concreto es el lanzamiento
hace unos meses de la plataforma
interna Sense, a través de la cual Novar-
tis es capaz de analizar los datos opera-
tivos de investigaciéon clinica que
tenemos desde hace mas de 20 afios, asi
como de realizar modelos predictivos
que permiten hacer simulaciones sobre
variables importantes y relevantes de la
investigacion clinica futura. "Ademas,
disponemos de informacion actualizada
de los datos actuales a tiempo real”,
indica.

Tomando como punto de partida este
analisis del presente, los expertos
auguranun futuro lleno de posibilidades.
Rosa M. Cocé esta convencida de que
todas estas utilidades y tecnologias se
irdn implantando cada vez mas en los
procesos asistencialesyenlainvestiga-
cién clinica. Para Javier Malpesa, se
trata, sin duda, de un futuro “muy prome-
tedor, lleno de oportunidades y de retos
que nos permitan reimaginar lamedicina
y realizar de forma muy significativa
avances terapéuticos que puedan
beneficiaramillones de personasy asus
familias”. Por su parte, Esteban Daudén
hace hincapié en que “la tecnologia
digital se va a hacer imprescindible en
este campo. Dado que su implantacién
es incuestionable, cuando antes se
aplique, antes obtendremos sus benefi-
cios”, concluye.

LAS FRASES

Head de Novartis

Innovadores y disruptivas”

Javier Malpesa, Country Trial Monitoring

6 6 Promovemos la generacion de
equipos de trabajo paradesarrollary  posible analizar datos de practica
probar rapidamente sus propuestas

mas sencilla”

Rosa M. Coco Martin, Profesora titular de Oftal-
mologia del IOBA de la Universidad de Valladolid

6 6 Estas tecnologias ya hacen

real o de estudios clinicos de forma

Esteban Daudén, Jefe del Servicio de Dermato-
logia del Hospital Universitario de La Princesa

6 6 Suimplantacion es
incuestionable, cuando antes se
apliquen, antes obtendremos sus
beneficios”
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Una ministra en imagenes

La innovacion marco la gestion de Carcedo

Un nuevo giro en el ministerio
La marcha de Monton que alz6 ala asturiana

El 13 de septiembre de 2018 Maria Luisa Carcedo se convertia en la nueva ministra de
Sanidad. El quinto cambio ministerial en cuatro afios, motivado por la inesperada salida de
Carmen Monton de la cartera sanitaria.

Lucha contra las pseudoterapias
Cienciay Sanidad unen fuerzas

La lucha contra las pseudoterapias ha sido una de las grandes estrategias desarrolladas
de forma conjunta por el Ministerio de Sanidad y el de Ciencia. Tanto Pedro Dugue como
Maria Luisa Carcedo se mostraron firmes contra las practicas sin evidencia.

Mujeres de la Sanidad
Volcada con el talento femenino

Plan de Terapias Avanzadas
Sanidad da acceso alas CAR-T

La llegada de las primeras terapias CAR-T ejercié como impulsora de un nuevo plan que
busca dar acceso a los tratamientos méas innovadores. Carcedo protagonizo la presenta-

cion del Plan de Terapias Avanzadas, muy reconocido por el sector.

Llega la primera terapia avanzada publica

Sanidad saca musculo en |1+D

motivo dela llegada dela terapia NC1 al SNS.

Apuesta por medir la innovacion

Lanzamiento de Valtermed

La hasta ahora ministra se mostro fuertemente implicada en el proyecto Mujeres de la
Sanidad, promovido por Gaceta Médica y Marie Claire, que busca promover el talento
femenino en el ambito sanitario. Asi lo dej6 patente durante su intervencion en el | Foro

Mujeres de la Sanidad.

Potenciarlainvestigacion publica ha sido unadelas prioridades para Sanidad. Asilo desta-
caron tanto por Carcedo, como el secretario general de Sanidad, Faustino Blanco, con

Medir la innovacion ha sido
realmente una prioridad
para el Ministerio de
Sanidad. Muestradeellofue
la presentacion de Valter-
med, la herramienta que
mide en la préactica clinica
los resultados de los
medicamentos... Un
proyecto impulsado por la
directora de Farmacia del
Ministerio, Patricia Lacruz,
quién siempre se ha
mostrado comprometida
con la necesidad de hacer
eficiente y accesible la
innovacion impulsada por
las compafiias.



