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Enfermedades Raras, un futuro en red

El pasado 28 de febrero se celebraba el Dia Mundial de las Enfermedades Raras. Una fecha
que sirve para poner sobre la mesa datos, retos y objetivos a corto, medio y largo plazo. Este
ano se conmemoraba, ademas, el décimo aniversario de la Estrategia en Enfermedades Raras
en el Sistema Nacional de Salud, por lo que los expertos han abogado por realizar un nuevo
analisis de la actualidad de estos pacientes para abordar todas las cuestiones que aun siguen
pendientes. Al hablar de futuro, parece que este estara marcado por el trabajo en red, ya que
las enfermedades raras pueden parecer casos algo aislados, pero lo cierto es que se trata de
un reto global a nivel internacional.

Las enfermedades raras siguen siendo
uno de los temas con mas margen de
mejora dentro del sistema sanitario, y es
que aunque cada vez hay mds conciencia-
cion al respecto de
las mismas, la reali-
dad de los pacien-
tes sigue estando
marcada por la falta
de investigacion, y
por ende, por diag-
nosticos tardios y
un restringido acce-
S0 a tratamientos
eficaces.

Cabe recordar que
se considera una
enfermedad rara
aquella cuya cifra de prevalencia estd por
debajo de 5 casos por cada 10.000 perso-
nas. De esta forma, se calcula que en Eu-
ropa alrededor de un 6 por ciento de la
poblacidn esta afectada por este tipo de
enfermedades, 1o que en Espaha se extra-
polarfa a una poblacién con enfermeda-
des raras, en mayor o menor grado, en
torno a los 2.500.000 habitantes. Todo
ello teniendo en cuenta que actualmente
hay catalogados hasta 7.000 grupos de
enfermedades raras diferentes.

habitantes

Pese a que se trata de un porcentaje im-
portante de poblacién, precisamente la
diversidad existente entre ellas hace
que sea mas dificil su diagndstico.
Segun la Federacién Espafola de Enfer-
medades Raras (FEDER), la mitad de las
personas con estas patologias en nues-
tro pafs ha sufrido un retraso en el
diagndstico, siendo este retraso superior

8 El Médico N° 1198. Marzo 2019

Alrededor de un 6 por
ciento de la poblacion

en Europa esta afectada
por este tipo de
enfermedades, lo que

en Espana se extrapolaria
a una poblacion con
enfermedades raras

en torno a los 2.500.000

a 10 anos para un 20 por ciento. Para
un porcentaje similar, el diagndstico se
ha demorado entre 4 y 9 afios.

Teniendo en cuenta
que el 85 por cien-
to de las enferme-
dades raras son
crénicas, que el 65
por ciento son gra-
ves e invalidantes
y que en casi un
50 por ciento de
los casos afectan el
prondstico vital del
paciente, las enfer-
medades raras ge-
neran una conside-
rable carga familiar
y social, ademéds de que cada vez tienen un
mayor impacto en la sociedad y los siste-
mas sanitarios.

En este sentido, con el objetivo de mejorar
la situacion de los pacientes, en junio de
2009 el Consejo Interterritorial aprobé la
llamada “Estrategia en Enfermedades Raras
del Sistema Nacional de Salud”, gracias a
la colaboracion del Ministerio, las CC.AA. y
las sociedades cientificas, entre otros. Sin
embargo, una década después son muchos
los asuntos que quedan pendientes.

Un gran espectro de patologias

Cuando se piensa en enfermedades raras
se tienen en cuenta que gran parte de las
mismas debutan en nifnos. Es por ello
que con motivo del Difa Mundial de las
Enfermedades Raras, la Asociacién Espa-
fiola de Pediatria (AEP) recordaba que

estas patologfas suelen manifestarse a
edades tempranas. Asi, dos de cada tres
debutan antes de los dos afios, por lo que
muchas personas afectadas son ninos que
van a tener problemas de integracion so-
cial y escolar.

Otro dato a destacar es que se estima que
cada semana se describen cinco nuevas
enfermedades raras en el mundo y aunque
se calcula que el 80 por ciento son de ori-
gen genético, los genes responsables de
estas patologias solo se conocen en algo
mas del 50 por ciento de los casos.

Sin embargo, lo cierto es que estas muta-
ciones pueden afectar a partes muy dife-




rentes del organismo. Desde la Sociedad
Espafiola de Neurologia recordaban que
al menos un 45 por ciento de las enfer-
medades raras tienen un origen neurold-
gico —algunos estudios han llegado a
apuntar al 80 por ciento— vy, en aquellas
que no lo son, mds del 50 por ciento pre-
sentan manifestaciones neuroldgicas.

La vista también se puede ver afectada por
enfermedades raras, como es el caso de la
retinosis pigmentaria, la enfermedad de
Stargardt o la aniridia. En el primer caso,
la retinosis pigmentaria afecta a una per-
sona de cada 3.700 y es la principal causa
de ceguera de origen genético en la pobla-
cion adulta. En cuanto a la enfermedad de
Stargardt, una de cada 10.000 personas
padece esta degeneracién macular que
afecta sobre todo a personas jévenes. Por
su parte, la aniridia es una dolencia congé-
nita que se identifica con la ausencia de
iris en el ojo y que, en ocasiones, estd re-
lacionada con el tumor de Wilms. Todas
ellas sirven de ejemplo del desconocimien-
to que existe alin en torno a las mismas
pese al importante impacto que tienen en
la vida de las personas.

Igualmente, desde la Sociedad Espafola de
Reumatologia apuntaban con motivo al Dia
Mundial de las Enfermedades Raras a que
las miopatfas inflamatorias son otro de los
grupos de enfermedades raras, que igual-
mente tienen causa desconocida. Estos
casos se caracterizan por una inflamacion
generalizada, no supurativa, del musculo
estriado. También
se pueden ver afec-
tados otros drganos
0 sistemas como la
piel, articulaciones,
pulmén y corazon,
incluso con riesgo
para la propia vida.
Y es que aunque
hay enfermedades
raras cronicas, otras
causan una gran
morbimortalidad. de Salud”
Una década de trabajo y de retos
pendientes

En 2016 la Revista EL MEDICO realizaba
un coloquio con diversos expertos sobre
cudl era la situacion de las enfermedades

Con el objetivo de mejorar
la situacion de los
pacientes, en junio

de 2009 el Consejo
Interterritorial aprobo

la llamada “Estrategia

en Enfermedades Raras
del Sistema Nacional

raras en nuestro pais. La que por entonces
era la subdirectora general de Calidad y
Cohesion del Ministerio de Sanidad, Palo-
ma Casado, argumentaba que la Estrategia
de Enfermedades Raras habfa permitido
detectar buenas prdcticas y acciones con-
cretas innovadoras, que mejoraban la aten-
cién a los pacientes y sus familias, ademds
de haber avanzado
en la deteccidn
precoz, debido a
las consultas de
cribado y a los pro-
tocolos de inter-
vencion.

Por su parte, César
Prior Diez, respon-
sable del Grupo de
Trabajo de Enfer-
medades Raras de
la Sociedad Espa-
fiola de Médicos Generales y de Familia
(SEMG), reflexiona a dia de hoy que, pese
a los planteamientos de la Estrategia, “afo
tras afo se celebra el correspondiente con-
greso anual sobre enfermedades raras, in-
cluyendo la asistencia de las mds altas au-
toridades, pero se ven muy pocos avances
en el dmbito administrativo que realmente
sean capaces de responder a las deman-
das que el colectivo de enfermos, familias
y profesionales de la salud lleva reclaman-
do desde hace afios”.

Desde la perspectiva del experto, “los avan-
ces que se producen lo son mds a nivel de
profesionales, muy involucrados personal-
mente, y de pequefos grupos de investiga-
cién, fruto de su trato y curiosidad cientifi-
ca como médicos sobre estos pacientes”.

Una muestra de los retos pendientes es que
actualmente el 47 por ciento de las perso-
nas con enfermedades poco frecuentes no
tiene tratamiento o, si lo tienen, lo conside-
ran inadecuado, seguin el Estudio sobre Ne-
cesidades Sociosanitarias de las Personas
con Enfermedades Raras (Estudio ENSERio).

Asimismo, poco se puede avanzar si no se
tienen datos reales sobre la epidemiologia,

N° 1198. Marzo 2019 El Médico u



REPORTAJE/ESPECIAL ENFERMEDADES RARAS
Enfermedades Raras, un futuro en red

la incidencia y prevalencia de las mismas
y sobre sus factores determinantes asocia-
dos. Ese es el objetivo del Registro de Pa-
cientes con Enfermedades Raras.

En esta linea, el Instituto de Salud Carlos
III cred el grupo de investigacién, RE-
PIER, que desarrolld el primer atlas de
distribucién geogréfica de estas enferme-
dades. Actualmente el Registro de Pacien-
tes con Enfermedades Raras cuenta con
mds de 20.000 registrados y se divide en
tres pilares bdsi-
cos. Por un lado,
ofrece a los pro-
pios enfermos o
tutores (en caso de
nifos y personas
incapacitadas), la
oportunidad de
optar por una de-
claracién volunta-
ria e inscribirse en
este registro, que
permite tener acce-
so a informacidn
especifica de su enfermedad, asi como a
participar on-line en estudios sobre uso
de medicamentos, calidad de vida, andli-
sis de la dependencia, uso de recursos sa-
nitarios y donacién de muestras al banco
de muestras del IIER, entre otros.

En segundo lugar, ofrece a los investiga-
dores y profesionales sanitarios un lugar
desde donde gestionar la enfermedad rara
bajo su interés cientifico, con la colabora-
cién del sistema en el ISCII-IIER. Por ul-
timo, también pueden acceder al mismo
las administraciones sanitarias y, particu-
larmente, las Comunidades Auténomas,
que cuentan con las mismas prerrogati-
vas de acceso, tanto para la inclusién de
datos como para su andlisis, que los pro-
pios administradores del ISCIII-ITER.

Una mayor apuesta de la industria
Pese a los retos, estd claro que se han pro-
ducido también grandes avances que facili-

tan el camino. En este sentido, la industria
innovadora ha ido conciencidndose paulati-
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En 2017, el 40 por ciento
de los 35 tratamientos
aprobados por la EMA
con un nuevo principio
activo estaban destinados
a tratar enfermedades
poco frecuentes, lo que
supuso un total de 18
nuevas terapias

namente de la necesidad de investigar tam-
bién en este drea. Asi, pese a que el diag-
ndstico sigue siendo uno de los principales
puntos negros, destaca la mejora de técni-
cas como los cribados neonatales. Igual-
mente, se ha hecho una mayor apuesta por
la investigacion de nuevas terapias. La pro-
pia Agencia Europea del Medicamento
(EMA) sefala que el actual marco vigente
sobre enfermedades raras favorece la [+D
en estas dolencias por parte de la industria.

De hecho, en 2017,
el 40 por ciento de
los 35 tratamientos
aprobados por la
EMA, con un nuevo
principio activo, es-
taban destinados a
tratar enfermeda-
des poco frecuen-
tes, lo que suponfa
un total de 18 nue-
vas terapias. Entre
los mismos desta-
caba un nuevo far-
maco para tratar una forma especifica de la
enfermedad de Batten y otro dirigido a pre-
venir o reducir los episodios hemorrdgicos
en pacientes con un tipo concreto de hemo-
filia A.

Pese a ello, desde la Asociacion Espafiola
de Laboratorios de Medicamentos Huérfa-
nos y Ultrahuérfanos (AELMHU) sefialaban
que aproximadamente un 30 por ciento de
los medicamentos huérfanos probados por
la EMA no llegan a obtener la aprobacién
de comercializacién en Espafa. Actualmen-
te, hay autorizados 118 medicamentos huér-
fanos en Europa, pero solo 61 se han llega-
do a comercializar en nuestro pafs.

Por otra parte, seglin cifras obtenidas de
la base de datos del Proyecto BEST de fo-
mento de la [+D biomédica impulsado por
Farmaindustria, cerca del 16 por ciento
de los ensayos clinicos que promovieron
en Espafia las compafifas farmacéuticas
entre 2015 y el primer semestre de 2018
(uno de cada seis) corresponden ya a me-
dicamentos designados como huérfanos v,

por tanto, dirigidos a tratar alguna patolo-
gfa poco prevalente. Con mayor concre-
cion, de los 761 estudios que contiene la
muestra, 121 corresponden a este tipo de
farmacos, y en ellos estd prevista la parti-
cipacion de 2.356 pacientes.

Territorialmente, este esfuerzo investigador
se concentra especialmente en Catalufia y
Madrid, a las que siguen Andalucfa y Va-
lencia. Por dreas de patologia, se registra
mayor porcentaje de ensayos clinicos en tu-
mores poco frecuentes (42,1 por ciento) y
hematologia (36,4 por ciento), seguidos por
aparato respiratorio (4,9 por ciento) y car-
diovascular (4,1 por ciento).

Por su parte, desde la Sociedad Espafola
de Farmacia Hospitalaria (SEFH) han
avanzado en el registro de nuevas tera-
pias. En concreto, han actualizado la in-
formacion de ‘Compartir para crecer’, una
base de datos sobre tratamientos en en-
fermedades raras, que incluye ya 175 fér-
mulas para 132 medicamentos o princi-
pios activos en 119 enfermedades raras.

La percepcion de la atencion
sanitaria

Si bien el acceso a terapias resulta funda-
mental, sin duda el primer paso es el de
mejorar la propia atencién de los siste-
mas sanitarios a las enfermedades raras.
A este respecto, durante el IX Congreso
Internacional de Medicamentos Huérfa-
nos y Enfermedades Raras, se recogian
datos como que més del 40 por ciento de
las personas indica que no estd satisfecha
con la atencion sanitaria que ha recibido
y/o recibe. Las principales causas de esta
falta de satisfaccion son: que no existe un
tratamiento (29 por ciento) o que el trata-
miento existente es muy caro (44 por
ciento). Otras causas son la falta de co-
municacion con profesionales sanitarios,
que no se le realizan las pruebas necesa-
rias para diagnosticar su enfermedad,
que no se valora suficientemente la cali-
dad de vida del paciente; el retraso en el
diagndstico y el lento avance en la inves-
tigacion de la enfermedad.



Igualmente, los pacientes tienen la sensa-
cién de que existe una escasa coordinacion
entre los distintos profesionales y servicios
sanitarios que han de afrontar el diagndsti-
co y tratamiento, o asi lo estipulan en el 59
por ciento de los casos, sefialando también
la falta de coordinacién entre estos profe-
sionales y servicios y otros dmbitos como
el educativo y el social (49 por ciento y 55
por ciento, respectivamente).

Pese a ello, destaca el buen hacer de los
Centros, Servicios y Unidades de Referen-
cia (CSUR), puesto que el 85 por ciento
de los pacientes que han accedido a los
mismos se muestran muy satisfechos.

El nuevo paradigma de los centros
de referencia

Precisamente sobre la cuestién de los
CSUR, cabe recordar que actualmente la
prestacién de los servicios especializados
para el diagndstico y tratamiento de las
enfermedades raras se realiza en Espana
a través de los mismos. De hecho, el 27
por ciento de los pacientes espafoles se
ha visto obligado a desplazarse de su Co-
munidad Auténoma para lograr un diag-
ndstico, segtin datos ofrecidos por FEDER.

Sobre esta cuestion, César Prior afiade que
“los CSUR estan localizados en los grandes
hospitales de las principales ciudades de
Espafa, donde cohabita la atencién al pa-
ciente con la inquietud cientifica. En estos
hospitales, referencia y cabeza jerarquica
de otros de su zona, es donde se recibe la
mayor masa de pacientes, por lo que no es
de extranar que sean ellos los que aprove-
chando el mayor nimero de pacientes y de
patologias puedan recoger experiencia en el
manejo global de estas raras enfermeda-
des”. El experto afade que “la pervivencia
de los CSUR para su actividad asistencial
estd garantizada por el Sistema Nacional de
Salud, incluyendo los costosisimos trata-
mientos de los pacientes. No es asi lo relati-
Vo a su tarea investigadora y divulgativa
que estd mds sustentada por la ayuda a tra-
vés de asociaciones, fundaciones y, como
no, la tan denostada industria farmacéutica

que velando por sus intereses, ayuda al
desarrollo de estos centros”.

Por su parte, Almudena Matito, especialista
en Alergologia en el Instituto de Estudios de
Mastocitosis de Castilla-La Mancha, uno de
los centros de referencia de esta enferme-
dad rara de estas células del sistema inmu-
ne, expone que “los centros de referencia
permiten acumular experiencia clinica
sobre una patologfa concreta, de modo que
en ese centro esa patologfa ya no resultara
infrecuente ni rara”. La experta también se-
fala que “ademds, en los casos en los que
el diagndstico suponga emplear técnicas de
alto coste y/o alto grado de cualificacion, los
centros de referencia conllevan un ahorro
de recursos al reunir todos estos procedi-
mientos frente a ca-
pacitar a multiples
centros para reali-
zar en contadas
ocasiones todos
estos procedimien-
tos diagndsticos”.

El impacto
econdmico en
los pacientes

Una de las caracte-

risticas de las enfermedades raras es que
son patologfas que influyen especialmente
en la vida de todo el ntcleo familiar y que
suponen una alta carga de trabajo de cui-
dados, y un importante impacto econdmico.

Esta cuestion también era abordada du-
rante el IX Congreso Internacional de Me-

Territorialmente,

el esfuerzo investigador
en enfermedades poco
frecuentes se concentra
especialmente en
Cataluna y Madrid,

a las que siguen
Andalucia y Valencia

dicamentos Huérfanos y Enfermedades
Raras, que recalcaba algunos de los datos
extraidos de la actualizacion de 2018 del
Estudio ENSERio. Segtin los mismos, mds
del 80 por ciento de las personas con en-
fermedades poco frecuentes tiene algin
tipo de discapacidad y un porcentaje si-
milar posee ya el certificado oficial de
esta condicion. Aun asi, uno de cada tres
de estas personas tuvo que esperar mas
de un afio para recibir la ayuda a la que
tiene derecho por poseer este certificado.

Pese a ello, mas de la mitad indicaron
que no reciben ninguna prestacién como
consecuencia del reconocimiento de dis-
capacidad o dependencia; un 19 por cien-
to recibe la prestacién por hijo con disca-
pacidad a cargo; el
17 por ciento recibe
alguna pensién de
invalidez (el 10 por
ciento contributiva
y el 7 por ciento
no contributiva); y
el 5 por ciento re-
cibe otro tipo de
ayudas econdmi-
cas. En suma, el 41
por ciento recibe
algun tipo de pres-
tacion por causa de su enfermedad rara o
discapacidad.

De esta forma, los gastos por enfermedad
suponen mas del 20 por ciento de los in-
gresos para el 30 por ciento de las perso-
nas con una enfermedad poco frecuente.
Estos gastos se dedican en su mayoria a
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pagar medicamentos (en el 44 por ciento
de los casos), a la fisioterapia (35 por
ciento), a los tratamientos médicos (para
el 34 por ciento), al transporte (para el
29 por ciento) y a los productos de orto-
pedia (el 28 por ciento de los casos).

Aun teniendo en cuenta estas cifras, en la
actualizacién del Estudio ENSERio publica-
da en 2018 se ha observado un aumento de
la sensacién de discriminacion respecto a
su anterior edicién
(2009) de trece
puntos, hasta alcan-
zar el 43 por ciento.

Las necesidades
pendientes de
abordaje

Sin embargo, estos
no son los unicos
retos a tener en
cuenta de cara a mejoras en el futuro.
Como sefala el representante de SEMG,
hay varias cuestiones que precisan de un
mejor abordaje. En primer lugar senala los
problemas de diagndstico, que es una de
las necesidades de primer nivel. En este
sentido el objetivo es disminuir la media
actual de 5 afios en conseguir un diagndsti-
co, que pueda ser preciso y disponible en
los principales centros de referencia. Una
de las herramientas que resultard vital en
el futuro para este objetivo serd el diagnds-
tico genético.

Pese a ello, de poco servird un diagndsti-
co temprano sino existe un tratamiento
que aplicar. Asi, el experto insiste en que
“la terapia génica sigue siendo el princi-
pal camino de investigacién y es el depé-
sito de nuestras esperanzas, pero debe-
mos aceptar que los resultados siguen
siendo lentos”. Asimismo, “los marcado-
res bioquimicos, la inmunoterapia, el pro-
greso a través de células madre, la re-
ciente y progresiva introduccién de la na-
nomedicina/robots, hardn que las tera-
pias progresen de forma exponencial en
el tiempo, de tal forma que en los proxi-
mos afos veremos la aparicién de tera-
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EL 59 por ciento

de los pacientes tienen la
sensacion de que existe
una escasa coordinacion
entre los distintos
profesionales y servicios
que han de afrontar el
diagnostico y tratamiento

pias personalizadas mucho mds eficaces
y esperemos que menos costosas”.

La cobertura sanitaria es otro de los puntos
criticos en la vida de los pacientes. “Afortu-
nadamente, la cobertura econdmica es rea-
lizada por la seguridad social, pero el pro-
blema siguen siendo las multiples trabas
que se ponen para el acceso a la medica-
cién, ya que por el elevado coste del mismo
deben pasar varias cribas hospitalarias a tra-
vés de los consabi-
dos comités, que
genera un tiempo
de espera realmente
innecesario”. En
esta misma linea,
César Prior Diez se-
fala la cuestion de
los desplazamientos
a los CSUR, para
consultas, revisio-
nes, recibir trata-
miento, que supone una barrera para algu-
nos pacientes, y por ende, una suma de
gastos afiadidos.

Por ultimo, a nivel social, también cabe
resefar la situacion de dependencia de
algunos pacientes, los retos en cuanto la
situacion laboral y la implicacién de las
familias. Teniendo todo ello en cuenta, a
modo de conclusién, el representante de
SEMG insiste en que los pacientes de en-
fermedades raras, “precisan apoyo de la
Administracién, ya que no es fdcil para
un empresario contratar a alguien que
depende para su vida, de forma regular,
de la asistencia al hospital para sus revi-
siones y tratamiento y que por tanto va a
originar una situacién casi permanente
de absentismo laboral”.

Un trabajo en red

Mads alla de los retos internos del propio
Sistema Nacional de Salud, una de las
apuestas de futuro en cuestion de enfer-
medades raras pasa por mejorar el traba-
jo en red, también a nivel internacional.
Asi lo informaban desde la Federacién Es-
pafiola de Enfermedades Raras en la pre-

sentacion de su campafia por el Dia Mun-
dial, cuyo lema se centraba en la idea de
“un desaffo integral, un desafio global”.

Muestra de esa vision global era su repre-
sentacion esa misma semana en la sede
de Naciones Unidas, en la que se debatia
sobre la necesidad de impulsar una Reso-
lucion de la Asamblea General en materia
de enfermedades raras. Todo ello con tres
objetivos: tener una definicién internacio-
nal sobre estas enfermedades, contar con
redes de centros de referencia a nivel
mundial y planificar una estrategia
comun. Y es que pese a las diferencias de
culturas y de sistemas sanitarios, los pro-
blemas en cuanto al diagndstico tardio y
el acceso a farmacos parecen ser un nexo
entre todos los paises.

En cuanto al trabajo en red, Almudena
Matito, como experta en esta drea, insiste
en que “la colaboraciéon de profesionales
en una determinada patologia rara en
redes internacionales, asi como entre las
asociaciones de pacientes, y entre estas
entidades de profesionales y de pacientes
estd cobrando cada vez mds fuerza, y pro-
mete una visién mds completa y amplia
de la patologia, comprension de las difi-
cultades que se presentan en los diferen-
tes ambitos y una busqueda de objetivos
dirigidos a las necesidades comunicadas
por los pacientes y cuidadores, que convi-
ven dfa a dfa con la enfermedad”.

Precisamente por eso, la Unién Europea
desarrollé entre los afios 2015 y 2018 el
proyecto INNOVCare para analizar los
problemas sociales que enfrentan las per-
sonas que viven con estas patologias; y
poder trabajar asi de forma mds global
sobre todos ellos.

Ante los datos, la conclusion de FEDER es
que el abordaje de las enfermedades raras
debe pasar por “un marco comun que ga-
rantice la cobertura universal a la salud,
entendiendo que para alcanzarla es necesa-
rio garantizar el acceso a diagndstico y tra-
tamiento a todas las personas, también a
las que tienen enfermedades raras” @
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Pablo Lapunzina

“Hay un mayor conocimiento
de las enfermedades raras y
una mayor tasa diagndstica
de las mismas”

¢Cuales son los principales objetivos a
cumplir del CIBERER?

El Centro de Investigacion Biomédica en
Red en Enfermedades Raras (CIBERER),
encargado de coordinar y potenciar la in-
vestigacion que se realiza en este dmbito
en Espafia, estd formado por 59 grupos
de investigacion pertenecientes a 29 insti-
tuciones consorciadas y 20 grupos clini-
cos vinculados distribuidos por hospitales
de todo el pais. La investigacién del CIBE-
RER es fundamentalmente traslacional, es
decir, desarrollada desde las preguntas
clinicas y encaminadas a dar respuesta
aplicada a estas. Nuestros grupos traba-
jan sobre centenares de enfermedades
raras desde las més diversas perspecti-
vas: desde los gru-
pos de ciencia bé-
sica que estudian
el detalle molecu-
lar de las patologi-
as a los grupos cli-
nicos que estdn
aplicando sobre
los pacientes las
dltimas herramien-
tas diagndsticas y
terapéuticas. El es-
tudio de la base
genética de las en-
fermedades raras con el empleo de las
tecnologfas de secuenciacién masiva es
una de las lineas fundamentales de traba-
jo en la que los grupos del CIBERER
estan haciendo mayores progresos. El es-
tudio profundo de la fisiologia de enfer-
medades raras de base metabdlica, mito-
condrial, neuromuscular, neurosensorial o
endocrina ocupa también a muchos gru-
pos que determinan asi cudles son los

inverso
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Hemos pasado de buscar
mutaciones en genes
concretos guiados por

el conocimiento clinico,
proceso limitante y lento,
condicionado siempre al
conocimiento disponible,
a recorrer el camino

biomarcadores y las dianas terapéuticas
adecuadas para el desarrollo de terapias.
En relacién a esto, el CIBERER estd ha-
ciendo una apuesta decidida por los me-
dicamentos huérfanos y las terapias avan-
zadas, tanto de tipo celular como de tera-
pia génica. Los objetivos, ademds, estdn
alineados con los objetivos IRDiRC, es
decir, los del consorcio internacional de
investigacion en enfermedades raras.

¢Como se estructura el trabajo del
mismo? ;Se trabaja mediante platafor-
mas?

El CIBERER se estructura en siete progra-
mas de investigacién sobre diferentes
grupos de enfermedades en los que se in-
tegran todos nuestros equipos de investi-
gacion. Ademds, cuenta con plataformas
transversales para dar apoyo a la investi-
gacién, como nuestro biobanco de mues-
tras sobre enfermedades raras (CIBERER
Biobank), la gestion en Espana del portal
de referencia sobre enfermedades raras
europeo (Orphanet), la plataforma de
bioinformdtica de enfermedades raras
(BIER) o el mapa informativo de los pro-
yectos sobre enfer-
medades raras en
Espana (MAPER).

¢Cuales son ac-
tualmente los
principales pro-
gramas de inves-
tigacion?

Como he mencio-
nado anteriormen-
te, los grupos del
CIBERER estdn
agrupados en siete programas de investi-
gacion. Estos programas abordan la Medi-
cina Genética; la Medicina Metabdlica He-
reditaria; la Medicina Mitocondrial y Neu-
romuscular; la Medicina Pedidtrica y del
Desarrollo; la patologia neuromuscular; la
Medicina Endocrina; y el cdncer heredita-
rio, enfermedades hematoldgicas y der-
matoldgicas. La organizacién en progra-
mas de investigacion permite optimizar la

orientacion de los recursos, fortalecer los
grupos de investigacién, fomentar la cola-
boracion cientifica, técnica y clinica, para
asi mejorar los resultados cientificos vy,
obtener un mayor grado de cumplimiento
de los objetivos estratégicos planteados.

Existiendo cerca de 7.000 enfermeda-
des raras, ;como se enfoca la investi-
gacion de las mismas? ;Se agrupan
por caracteristicas comunes?

Para poder resolver de una manera cienti-
fica, 16gica y operativa esta complejidad,
el CIBERER opt6 por una aproximacion
en programas de investigacién sobre la
base de las grandes dreas médicas y gru-
pos de enfermedades en los que los gru-
pos realizan sus investigaciones. Los gru-
pos de investigacion se incorporan a los
diferentes programas en funciéon de las
enfermedades en las que desarrollan su
labor cientifica y los aspectos que sobre
ellas investigan.

¢Cuales son los principales problemas
a los que se enfrenta la investigacion
espanola en enfermedades raras?

Son necesarias muchas medidas para el
abordaje y la investigacién de las enfer-
medades raras, pero si he de sefalar una
en concreto es urgente que se ponga en
marcha el Plan Nacional de Medicina Ge-
ndmica, ahora en fase de estudio, ya que
el 90 por ciento de estas enfermedades
son de origen genético. Este plan, ya apli-
cado en otros pafses, es fundamental
para mejorar la asistencia, el diagnéstico
y la busqueda de terapias para las enfer-
medades raras.

Uno de estos problemas es que siem-
pre se argumenta que debido al escaso
namero de pacientes no es “rentable”
para la empresa privada, ;debe recaer
la misma en la publica o debe ser tam-
bién una apuesta de la colaboracion
publico-privada?

Hasta la fecha, un nimero limitado pero
creciente de medicamentos llamados



huérfanos (medicamentos para enferme-
dades raras) estan llegando lentamente a
los pacientes. Sin embargo, la mayoria de
las enfermedades raras ain no tiene nin-
glin tratamiento efectivo. Para traducir
los resultados de la investigacién en nue-
vos tratamientos es importante que la in-
dustria farmacéutica participe en el pro-
ceso de desarrollo. Esto requiere fortale-
cer los vinculos entre el mundo académi-
co y la industria.

¢Cuales han sido los principales hitos
de la investigacion en enfermedades
raras en los Ultimos ahos?

En los ultimos afios se ha iniciado la re-
volucion gendmica que ha de conducir a
una Medicina realmente personalizada.
Hemos pasado de buscar mutaciones en
genes concretos guiados por el conoci-
miento clinico, proceso limitante y lento,
condicionado siempre al conocimiento
disponible, a recorrer el camino inverso;
conocer todo el exoma o incluso todo el
genoma de un paciente y buscar con el
foco ampliado en base a los conocimien-
tos integrados de la biologia de sistemas.
Esto ha sido posible gracias a los desarro-
llos tecnoldgicos de la secuenciacion de
nueva generacion. Asi se ha multiplicado
el conocimiento sobre las causas molecu-
lares de las patologias raras, con centena-
res de nuevas asociaciones de gen-enfer-
medad. También se estdn realizando
grandes progresos en las terapias avanza-
das. La aplicacion de la terapia génica
habia pasado por una época de crisis ante
los problemas iniciales, pero ahora estdn
desarrolldandose muchos ensayos que gra-
cias al uso de técnicas mads precisas
como el CRISPR y de vectores mds segu-
ros acercan esta posibilidad terapéutica a
bastantes patologias.

Otra problematica que senalan los pa-
cientes es el tiempo de demora a la
hora de conseguir un diagndstico, ;se
ha mejorado en este sentido?

El Consorcio Internacional de Investiga-
cién sobre Enfermedades Raras (IRDiRC),

una iniciativa promovida por el Consejo
de Europa y Estados Unidos, marca como
objetivo para 2027 que cualquier afecta-
do de una enfermedad rara pueda ser
diagnosticado antes de un afio desde el
momento que se establece la sospecha
clinica. Esta situacion estd lejos de ser
una realidad para muchos de los casos.
La demora diagndstica puede venir moti-
vada por dos situaciones diferentes: la in-
existencia del co-
nocimiento sobre la
etiologia molecular
de la enfermedad o
la ineficacia del sis-
tema para incluir el
€aso en un proceso
de diagndstico que
acabe determinan-
do el diagndstico. El
CIBERER pretende
incidir en las dos causas del problema,
aunque principalmente en la primera.
Desde el ano 2011 tenemos en marcha
una actuacion estratégica para la busque-
da de nuevos genes y variantes como
causantes de enfermedades raras. En Es-
pafia no existe un Plan Nacional de Medi-
cina Gendmica que coordine y dé el so-
porte necesario a los programas locales
de diagndstico. Por las caracteristicas de
la tecnologia y el aparataje necesario
para la generacién de la informacion, la
eficacia futura dependera de la capacidad
de articular una red de nodos que actien
de manera coordinada y dispongan de un
repositorio de secuencias comun, tanto de
poblacién control como de los casos diag-
nosticados, contemplando asi la variabili-
dad local dentro de los procesos de filtra-
do e interpretacion.

¢Hay cambios también en la incidencia
de las enfermedades raras?

Mads que cambios en la incidencia de las
mismas lo que hay es un mayor conoci-
miento de las enfermedades y una mayor
tasa diagndstica de las mismas. Asimis-
mo existe una mayor concienciacion mé-
dica y social sobre la necesidad de dispo-
ner de un diagndstico preciso, por los

En Espana no existe

un Plan Nacional

de Medicina Gendmica
que coordine y dé

el soporte necesario

a los programas locales
de diagnostico

multiples beneficios que eso supone. El
Horizonte2020 plantea en esta materia
conseguir 200 nuevas estrategias tera-
péuticas, innovaciones diagndsticas y una
base de datos global en base a los regis-
tros estatales. ;Va a ser esto posible? A
nivel internacional el abordaje de estos
problemas relacionados con las enferme-
dades raras estd definido por el IRDiRC.
Sus principales objetivos inicialmente
eran conseguir,
como ya he dicho,
200 nuevas estrate-
gias terapéuticas y
el diagndstico de la
mayoria de las en-
fermedades raras
en el periodo 2010-
2020. Estos objeti-
vos han sido re-
planteados para el
periodo 2017-2027 en base a los buenos
resultados ya obtenidos durante estos
siete anos, y que son los que pasan a ver-
tebrar este plan estratégico: a) Que en
2027 todos los pacientes de enfermeda-
des raras reciban un diagnéstico preciso
en el plazo de un afio desde que acuden
a consulta médica si es una enfermedad
conocida y que todos los pacientes no
diagnosticados entren en un programa de
investigacion coordinado internacional-
mente; b) Asimismo se establece como
objetivo bdsico aprobar 1.000 nuevos tra-
tamientos para las enfermedades raras
antes de 2027; y c) Desarrollar metodolo-
gfas para medir el impacto de los diagnds-
ticos y terapias en los pacientes afectados
por una enfermedad rara. Se estdn reali-
zando por tanto grandes avances en este
sentido. Desde el CIBERER, por ejemplo,
hemos contribuido y seguiremos hacién-
dolo, fundamentalmente en el diagndstico
de enfermedades raras con iniciativas
como nuestro Programa de Enfermedades
Raras No Diagnosticadas (ENoD) o con en
el descubrimiento de nuevos genes, asi
como en el dmbito de la terapia, actuando
como promotor actualmente de siete me-
dicamentos huérfanos y siendo pioneros
en el desarrollo de ensayos clinicos de te-
rapia génica en enfermedades raras B
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“Solo una de cada 5.000 o 10.000 moléculas investigadas llega finalmente a comercializarse”

¢En qué lugar estad Espana en cuanto a
la investigacion en enfermedades raras
respecto a los paises del entorno?

Las enfermedades raras y la Oncologia
son probablemente las dos dreas en las
que actualmente existe mds investigacion
a nivel global, y no
tengo duda de que
Espana participa
de esta investiga-
cién en el dmbito
clinico. Espafia
cuenta con mu-
chos centros con
excelentes profe-
sionales y perfec-
tamente capacitados para participar en
ensayos clinicos. Hace unos afos existian
barreras que dificultaban la puesta en
marcha de ensayos clinicos, pero en los
dltimos ha habido importantes avances
que han reducido considerablemente el
tiempo de puesta en marcha de un ensa-
yo clinico sobre nuevos medicamentos.
En el campo de las enfermedades raras
existe una dificultad ahadida que es el
reclutamiento de pacientes. Para ello
serfa importante que los centros espa-
noles colaboraran y se aliasen para
poder encontrar y reclutar de forma
mads rdpida este tipo de pacientes, ya
que la fragmentacion dificulta hallarlos
y, por lo tanto, retrasa la puesta en mar-
cha de los ensayos clinicos.

En el campo

de pacientes

¢Cual es la labor de AELMHU en este
sentido?

Las compafifas que forman parte de
AELMHU son en su mayoria biotecnolégi-
cas y comprometidas en investigar, des-
cubrir y desarrollar medicamentos inno-
vadores, que invertimos por encima de la
media del sector en [+D. El hecho de que
estemos presentes en Espafia favorece
que podamos influir para que nuestras
casas matrices consideren a nuestro pafs
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de las enfermedades
raras existe una
dificultad anadida

que es el reclutamiento

como prioritario para la puesta en marcha
de ensayos clinicos. Como asociacion, el
objetivo de AELMHU es dar visibilidad a
las caracteristicas especiales de las enfer-
medades raras y ultra-raras, informar
sobre el valor que aportan los medica-
mentos huérfanos y ultra-huérfanos para
el tratamiento de
estas patologias y
facilitar el acceso a
estos medios.

¢Cuales son los
laboratorios mas
destacados en Es-
pana en investiga-
cion de enferme-
dades raras?

Cualquier laboratorio que desarrolle tera-
pias para enfermedades raras estd contri-
buyendo a su investigacién. Todos los la-
boratorios asociados AELMHU son em-
presas farmacéuticas y biotecnoldgicas
que tienen el compromiso de investigar,
desarrollar y comercializar estas terapias
para mejorar la situacion de los pacientes
con enfermedades raras y ultra-raras.

¢Se trata de laboratorios que se dedi-
can a este tipo de patologias de forma
especifica o sobre todo que tienen un
area de dedicacion a las mismas?

Las compafifas que actualmente estan
invirtiendo en [+D para medicamentos
huérfanos y ultra-huérfanos son, en su
mayoria, relativamente pequefias (en tér-
minos de infraestructura) y que, como
decfa, destinan una parte muy importan-
te de sus recursos a investigacion, segu-
ro que por encima de la media del sec-
tor. Estas empresas, mayoritariamente
biotecnoldgicas, tienen un impacto ma-
croecondmico importante en nuestro
pais (suponen alrededor del 1,2 por cien-
to del PIB) y ofertan empleos de alto
valor y cualificacion.

¢Qué novedades hay en cuanto a medi-
camentos en enfermedades raras?

La investigacion en medicamentos huérfa-
nos por parte de las empresas que los
desarrollan es constante, debido a su
alta reinversién en [+D, de cara a seguir
desarrollando o mejorando los tratamien-
tos. En estos momentos la investigacion se
centra principalmente en las enfermeda-
des causadas por desdrdenes genéticos,
que engloban a un nimero muy importan-
te de enfermedades raras; asi como en las
enfermedades neuroldgicas y enfermeda-
des autoinmunes. Por otra parte, existe
toda la investigacién en las dreas de Onco-
logfa y hematologia que incluye también a
muchas enfermedades raras.

¢Qué barreras existen a la hora de in-
vestigar medicamentos huérfanos?

La investigacion y desarrollo de medica-
mentos huérfanos es compleja y requiere
mucho tiempo. El riesgo y el coste de su
desarrollo es muy elevado porque no exis-
te conocimiento cientifico previo ni una
muestra grande de pacientes para el des-
arrollo clinico, ya que son enfermedades
raras. Ademds practicamente cualquier
linea de investigacién en una enfermedad
rara empieza por un estudio sobre la histo-
ria natural de la enfermedad. Otros facto-
res que elevan el riesgo e influyen en el
desarrollo son la heterogeneidad de mani-
festaciones clinicas de la enfermedad rara,
la cronicidad o severidad de la enfermedad
y la falta de tratamiento alternativo. De
hecho, solo una de cada 5.000 o 10.000
moléculas investigadas llega finalmente a
comercializarse.

Teniendo en cuenta el reducido numero
de pacientes, ;como se plantean el pro-
blema de la reclutacion?

Los miembros de AELMHU trabajan en los
desafios que supone el propio desarrollo de



los estudios clinicos, como son su propio
disefio; el reclutamiento de pacientes, te-
niendo en cuenta que la poblacién de pa-
cientes es muy pequefa y geograficamen-
te repartida, o que estd mal diagnosticada; y
la escasez (o ausencia) de “centros especiali-
zados”, entre otros. Como resultado, los en-

sayos clinicos de
medicamentos huér-
fanos son costosos y
complicados de lle-
var a cabo con éxito.
Para poner un ejem-
plo, en Espana suele
ocurrir que para re-
clutar a un ndmero
de entre 5 y 10 pa-
cientes para un en-
sayo fase 1I o III, se
requiera abrir el
doble de centros in-
vestigadores, debido a la dificultad para en-
contrar estos pacientes.

¢Y a la hora de comercializarlos?

Las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos huérfanos solo se conceden
a nivel europeo por la EMA, con la partici-
pacién de los Estados Miembros. El Regla-
mento 141/2000 de la Unién Europea
sobre Medicamentos Huérfanos supuso un

Se ha pasado

de la aprobacion anual
deentre3y 5
medicamentos huérfanos
al ano por parte

de la EMA a medias

de entre 10 y 15 nuevos
medicamentos huérfanos
en anhos mas recientes

gran avance, ya que establecia la designa-
cién centralizada de medicamento huérfa-
no, reducciones de tasas y otros incentivos
y la exclusividad en el mercado durante
10 afos. Ademads se cred el “Committee for
Orphan Medicinal Products” (COMP). Esto
ha supuesto que en la Ultima década el
numero de medica-
mentos huérfanos
aprobados haya au-
mentado considera-
blemente. Se ha pa-
sado de la aproba-
cién anual de entre
3y 5 medicamen-
tos huérfanos al
afho por parte de la
EMA a medias de
entre 10 y 15 nue-
vos medicamentos
huérfanos en afios
mads recientes. En cualquier caso, ahora
existen unos 110 medicamentos con desig-
nacion de huérfano, aunque en realidad se
han aprobado alrededor de 150 pero algu-
nos de los mds antiguos ya perdieron esta
designacion. Esto indica que existe todavia
mucho que recorrer en investigacién y
desarrollo. El siguiente paso es la comer-
cializacién en cada estado miembro de la
UE, es decir, la decisién de precio y reem-
bolso por parte del Ministerio de Sanidad

en el caso de Espana. Desde AELMHU
hemos constatado con preocupacion que
en los tltimos afios se han producido im-
portantes retrasos llegando a ser superio-
res a 2 afos en la comercializacion de me-
dicamentos huérfanos e incluso han existi-
do decisiones negativas sobre la financia-
cién de estos por parte del Ministerio de
Sanidad. De los 110 medicamentos existen-
tes con designacion de huérfano, a media-
dos del afio 2018 solo unos 60 estaban co-
mercializados en Espafa. Ademds, la dife-
rente regulacion entre territorios ha dado
lugar a situaciones de inequidad y diferen-
cias no solo entre pafses, sino entre Comu-
nidades Auténomas. Concretamente en Es-
pafia, ademds de la propia agencia estatal,
la existencia de agencias y comités auto-
némicos, asi como de otras unidades hos-
pitalarias que revaldan el farmaco y su
uso, tiene como consecuencia que se esta-
blezcan criterios distintos.

¢Conocen los pacientes su existencia?
¢Tienen realmente acceso a estos me-
dicamentos huérfanos?

En general, existen numerosas barreras a
los medicamentos huérfanos. En Espafia,
ademds, debido a la gestion descentraliza-
da se generan distorsiones en el acceso al
diagndstico y tratamiento entre las distin-
tas Comunidades Auténomas (e incluso
dentro de una misma Comunidad). Estas
diferencias en la disponibilidad de medi-
camentos han motivado que muchos afec-
tados por enfermedades raras se tengan
que enfrentar a dificultades para acceder
a la medicacién que necesitan.

¢Qué cambios serian necesarios a este
respecto?

Desde AELMHU, junto con la Federacién
Espafiola de Enfermedades Raras (FEDER),
hemos impulsado un documento de reco-
mendaciones para la bisqueda de solucio-
nes en el dmbito de las enfermedades
raras. Actualmente son 75 organizaciones,
entre sociedades cientificas, asociaciones
de pacientes y la industria farmacéutica,
las que lo apoyan @
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' ENTREVISTA/ESPECIAL ENFERMEDADES RARAS

La mitad de las personas con

enfermedades

raras

en nuestro pais ha sufrido un

retraso

en el

diagnostico

Presidente de FEDER y su fundacién

Textoy fOtOiJ Silvia C. Carpallo
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? ENTREVISTA/ESPECIAL INNOVACION

. Juan Carrion

“La mitad de las personas
con enfermedades raras en

nuestro pais ha sufrido un
retraso en el diagndstico”

¢Qué es lo que mas se ha mejorado en
torno a las enfermedades raras en los
ultimos afos y cudl es el reto principal
que aun queda por abordar?

En Espafia, uno de los hitos trasversales
para las personas con enfermedades poco
frecuentes o sin diagndstico fue la publica-
cién de la Estrategia Nacional de Enferme-
dades Raras. Un logro que vino a la estela
de Europa, donde la Comisién Europea
habia publicado un afio antes, en 2008,
una estrategia general para respaldar a los
Estados miembros en el diagndstico, trata-
miento y cuidado de los ciudadanos de la
Unién con enfermedades raras. Nuestro
pais fue entonces uno de los primeros en
crear un eje vertebrador de la politica fren-
te a enfermedades raras abordando la in-
formacién, prevencién y deteccion precoz,
atencion social y sanitaria, terapias, inves-
tigacion y formacion en estas patologias.

¢ Es efectiva la estrategia de enferme-
dades raras? ;Qué mejorarian?

La verdadera cuestion es que desde su
puesta en marcha hasta ahora ha pasado
casi una década. Precisamente por eso, tras
la IIT Conferencia EUROPLAN que celebra-
mos el afio pasado, conseguimos el com-
promiso del Ministerio de Sanidad de reac-
tivarla en funcion de las propuestas recogi-
das en este marco como fruto del consenso
entre mds de 70 agentes implicados en el
abordaje de estas enfermedades: Adminis-
tracién, comunidades auténomas, pacien-
tes, investigadores e industria. Por otro
lado, en 2015, fuimos testigos de cdmo una
reivindicacién histérica de nuestro colecti-
vo lograba la publicacién de un real decre-
to para la creacion y regulacion del Regis-
tro Estatal de Enfermedades Raras. Para
garantizar su seguimiento e implementa-
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cién, el grupo de trabajo que desarrolla el
Manual de Procedimiento del Registro tam-
bién cuenta con representacion de nuestra
Federacién. Su puesta en marcha estaba
prevista para este mismo afio, pero a dia de
hoy nos enfrentamos al reto de concretar
cudndo y bajo qué criterios se van a des-
arrollar categorias para cubrir todas las en-
fermedades poco frecuentes.

¢Y cuales son los retos de FEDER en
concreto? ;Cuales son las principales
barreras que encuentran los pacientes?

La reactivacion de la estrategia y la pues-
ta en marcha del registro estatal son dos
de nuestros objetivos a fin de lograr los
dos grandes retos que motivan el trabajo
de nuestra organizacion y que suponen,
hoy por hoy, los principales problemas de
nuestro colectivo: el acceso a diagndstico
y tratamiento. La mitad de las personas
con enfermedades raras en nuestro pafs
ha sufrido un retraso en el diagndstico,
siendo superior a 10 afios para un 20 por
ciento. Para un porcentaje similar, el
diagnéstico se ha demorado entre 4 y 9



afios. Ademds, hoy por hoy sabemos que
el 47 por ciento de las personas con en-
fermedades poco frecuentes no tiene tra-
tamiento o si lo tienen lo consideran in-
adecuado. Ambos datos se extraen del Es-
tudio sobre Necesidades Sociosanitarias
de las Personas
con Enfermedades
Raras (Estudio EN-
SERio) que hemos
liderado junto al
Centro CREER, de-
pendiente del IM-
SERSO.

¢Es posible abor-
dar las enferme-
dades raras como
un conjunto pese
a su enorme di-
versidad?

Precisamente los datos de diagndstico y
tratamiento ponen de relieve que los pro-
blemas y las dificultades de todas ellas
son comunes, pese a la heterogeneidad y
la diversidad de sintomas que enfrentan
las enfermedades raras dentro incluso de
una misma patologia. Es decir, aunque
una misma condicién puede tener mani-
festaciones clinicas muy diferentes de
una persona afectada a otra, las barreras
a la hora de poner nombre a la enferme-
dad, de acceder a un tratamiento o a una
atencién sociosanitaria en condiciones de
igualdad suelen presentarse en todos los
€asos.

:Se ha mejorado en la recogida de
datos epidemioldgicos? ;Qué datos se
manejan al respecto?

La creacion del registro estatal surge pre-
cisamente para eso. En concreto, el real
decreto cita como uno de los objetivos el
proporcionar informacion epidemiolégica
sobre las enfermedades raras, sobre la in-
cidencia y prevalencia de las mismas y
sobre sus factores determinantes asocia-
dos. De forma complementaria, el segun-
do objetivo, segun se cita, es facilitar la
informacién necesaria para orientar la

En Espana, uno de

los hitos trasversales
para las personas con
enfermedades poco
frecuentes o sin
diagndstico fue la
publicacion de la
Estrategia Nacional

de Enfermedades Raras

planificacién y gestién sanitaria y la eva-
luacion de las actividades preventivas y
asistenciales en el dmbito de las enferme-
dades raras. Con ello, se lograrfa el tercer
objetivo: proveer los indicadores bdsicos
sobre enfermedades raras que permitan la
comparacion entre
las comunidades
auténomas y con
otros paises. Desde
FEDER apostamos
que, con estos obje-
tivos, se contem-
plen también el
potencial y los be-
neficios que el re-
gistro podria tener
para la investiga-
cién en enferme-
dades raras.

¢Y qué hay de los farmacos huérfanos?

Desde FEDER creemos que el futuro en el
acceso a tratamiento en Espafa pasa por
contar con la perspectiva del paciente y
por asignar una partida presupuestaria
para garantizar un acceso en equidad a los
medicamentos huérfanos. Segtin datos de
la Organizacion Europea de Enfermedades
Raras (EURORDIS), tan solo el 5 por ciento
de estas patologias cuentan con tratamien-
to. En concreto, a dia de hoy, en Europa,
hay 108 medica-
mentos autorizados
con designacion
huérfana de los cua-
les solo 60 estdn co-
mercializados en
Espafia, gracias a la
informacion de la
Asociacion Espafiola
de Laboratorios de
Medicamentos
Huérfanos y Ultrahuérfanos (AELMHU).

¢Cudl es la situacion de los centros,
servicios y unidades de referencia del
Sistema Nacional de Salud (CSUR)?

La prestacion de los servicios especializa-
dos para el diagndstico y tratamiento de

Segun datos de

la Organizacion Europea
de Enfermedades Raras
(EURORDIS), tan solo

el 5 por ciento de

las enfermedades raras
cuenta con tratamiento

las enfermedades raras se realiza en Es-
pafia a través de los CSUR. Precisamen-
te por eso, también queremos poner el
foco en la necesidad de fortalecer su de-
signacién, garantizando su sostenibili-
dad y favoreciendo la coordinacién con
otros centros sanitarios a nivel nacional,
pero también a través de las Redes Eu-
ropeas de Referencia. En la dltima déca-
da se han designado mds de un cente-
nar de nuevos CSUR, una categoria que
permite a los centros de experiencia es-
pafioles participar en estas redes euro-
peas. Gracias a ello, el afio pasado se
confirmd la participacion de Espafia en
17 de las 24 redes creadas en este
mismo afio. Nuestros principales retos
ahora son armonizar los criterios de
participacion para las redes europeas,
revisar el real decreto de 2006 que re-
gula la designacién de CSUR y su coor-
dinacién asf como fomentar la participa-
cién activa de los pacientes con enfer-
medades raras.

¢Cuales son los proyectos que FEDER
va a llevar a cabo en el corto y medio
plazo?

A corto plazo, uno de nuestros proyectos
mads ilusionantes es la presentacion del
Estudio ENSERio en el Congreso, que
serd este mismo mes, y en el que valora-
remos la evolucién
del diagndstico y
tratamiento, asf
como del resto de
dreas implicadas
en el abordaje de
las enfermedades
poco frecuentes.
Para ello, mds de
1.500 personas
han intervenido en
el proceso, duplicando la participacion
respecto a la primera edicion del estudio
y superando en mas del doble los resulta-
dos a analizar. Este nuevo estudio con-
templa mds de 400 patologfas diferentes
y casos sin diagndstico, lo que ha permi-
tido ampliar la representatividad del co-
lectivo respecto a su primera edicion B
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Al igual que ocurre con la mayor parte de las patologias cronicas, las
asignaturas pendientes en el acceso a las innovaciones en diabetes son
la equidad y la medicion de los resultados. Los expertos estan de acuerdo
en que para incorporar las novedades tecnoldgicas, farmacologicas y de
gestion, es necesario realizar una mayor inversion econdomica y
acompanarla de un aumento de los recursos humanos. Estas cuestiones
han sido abordadas en el Coloquio ‘Acceso a la Innovacion en Diabetes’,
organizado por Grupo SANED, editor de la Revista EL MEDICO, en

colaboracion con Abbott. En la reunion han participado representantes
de las Administraciones publicas autondmicas, médicos y pacientes.
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1 acceso a la innovacién en diabetes

ha sido el tema central del Coloquio
organizado por el Grupo SANED en cola-
boracién con Abbott. En €I, las diferentes
circunstancias de cada comunidad auté-
noma han sido definidas por Vicente
Alonso Nufez, director general de Asis-
tencia Sanitaria del Servicio Extremeno
de Salud (SES); Siro Lleras Mufioz, jefe de
Servicio de Coordinacion Asistencial So-
ciosanitaria y Salud Mental de Castilla y
Ledn; Maria Asuncién Martinez Brocca,
directora del Plan Integral de Diabetes de
Andalucia, y Francisco José Pomares
Gomez, director del Plan Integral de Dia-
betes de la Comunidad Valenciana. Tam-
bién han intervenido Sonia Gaztambide,
presidenta de la Fundacion de la Socie-
dad Espafola de Diabetes (SED), y Ando-
ni Lorenzo, presidente de la Federacion
Espafiola de Diabetes (FEDE).

A la hora de abordar este tema, se han
puesto sobre la mesa, entre otros aspec-
tos, los plazos de acceso y la equidad en
la misma, asi{ como las experiencias de
las distintas autonomfas. Para Sonia Gaz-
tambide uno de los principales escollos
“son las desigualdades entre las comuni-
dades auténomas (CC.AA.), desde la edu-
cacion sanitaria y terapéutica, hasta el
desigual acceso a tiras reactivas y, en ge-
neral, a las nuevas tecnologias”. Segun
ha recalcado la
presidenta de la
Fundacién SED en
el encuentro, esas
diferencias se dan,
incluso, dentro de
una misma comu-
nidad auténoma.
“El problema, bajo
mi punto de vista,
es la ausencia de
un registro nacional de las actividades re-
alizadas. No sabemos, por ejemplo, en
qué centros de Atenciéon Primaria se rea-
liza educacion sanitaria. No hay datos por
comunidades, y menos en un registro na-
cional. Igualmente, no existe informacion
de la educacién programada que se reali-
za en Atencién Especializada”. Por el con-
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Vicente Alonso:

“Las asociaciones

de pacientes y los
avances farmacologicos
y tecnoldgicos han
cambiado el abordaje
de la diabetes”

trario, si existen registros de los progra-
mas de pacientes activos o pacientes ex-
pertos, ha comentado, “de los que se co-
nocen el nimero de participantes, pero
se desconoce su eficacia”.

Gaztambide ha reivindicado la interopera-
bilidad entre las historias electrénicas
compatibles. En su opinién, “serfa muy
interesante realizar
un volcado de los
contenidos de los
diferentes sistemas
de medicién de la
glucosa a la histo-
ria del paciente en
un formato deter-
minado y comun.
Si no se registra la
informacién, jcomo
es posible innovar sin saber lo que se
hace?”, se ha preguntado.

En cuanto al plazo de acceso a la innova-
cion en el caso de la diabetes es mds o
menos el mismo que en otras dreas tera-
péuticas. “En general, los farmacos inno-
vadores tardan unos dos ahos y medio en

llegar al paciente en cualquier especiali-
dad”, ha asegurado Sonia Gaztambide.

Una de las principales propuestas de Ex-
tremadura ha sido precisamente en esa
misma linea: “mejorar la equidad en el
acceso a la innovaciéon de cualquier per-
sona diabética”, segtin ha explicado Vi-
cente Alonso Nufez, director general de
Asistencia Sanitaria de la Junta. “Creo
que hay un antes y un después desde
que las asociaciones de pacientes se han
empoderado, han buscado la ayuda de
otros iguales y han exigido mejoras a las
Administraciones”. Por ello, ha considera-
do “el papel activo del paciente” como
uno de los principales factores de innova-
cién en diabetes. También “estd cambian-
do el tratamiento”, sobre todo gracias a
los nuevos farmacos, “que tienen sus
luces y sus sombras”. Ademads, ha desta-
cado las innovaciones tecnolégicas que
ayudan al control y la medicién de la glu-
cosa en liquido intersticial.

Respecto a los nuevos farmacos antidiabé-
ticos, ha resaltado su mecanismo de ac-
cién complementario que permite tratar a



cada paciente de una forma mucho méds
individualizada. “Estd claro que los nuevos
medicamentos suponen un encarecimiento
de la factura. Ademds, el manejo de estos
antidiabéticos es bastante mds complejo
que lo anteriores, por lo cual hay que
tener cierta prudencia antes de prescribir
estos farmacos a todos los grupos de pa-
cientes de manera rdpida y general. Toda-
via no conocemos los datos de seguridad a
largo plazo, y hay que tener en cuenta su
impacto econémico. En conclusion, esta-
mos a favor de los nuevos medicamentos,
pero con prudencia y con conocimiento de
uso de cada uno de ellos”.

En cuanto a la gestion de la enfermedad
en su comunidad auténoma, Vicente
Alonso ha indicado que tiene “muchas es-
peranzas y expectativas en las unidades
tecnoldgicas asistenciales”, y el objetivo
es centralizar en cuatro dreas la atencién
a todos los pacientes que inicialmente ne-
cesiten cualquiera de las nuevas tecnolo-
gfas (bombas, sensores, etc.), y reducir
las posibles inequidades en el acceso a
las innovaciones tecnoldgicas. En estas
unidades multidisciplinarias se realiza la

formacion, y permiten tener un control a
distancia del paciente, independientemen-
te del lugar donde resida.

“En los préximos afios se van a producir
muchas innovaciones disruptivas en el
campo de la diabetes gracias a los nuevos
avances biomédicos que cambiardn sus-
tancialmente la
asistencia actual.
Debemos incorpo-
rar estos avances
sin poner en riesgo
la sostenibilidad
del sistema sanita-
rio ptblico, entre
todos, incluidas las empresas que buscan
un licito retorno de sus inversiones”, ha
comentado Vicente Alonso.

En su intervencién, Maria Asunciéon Mar-
tinez Brocca, directora del Plan Integral
de Diabetes de Andalucia, ha destacado
“el gran potencial en el dmbito organiza-
tivo” que suponen los hospitales de dia
de diabetes, que se caracterizan por su
flexibilidad. “Estos hospitales tienen una
filosofia de servicio y de disposicion al

Maria Asuncion Martinez:
“Gracias a las nuevas
tecnologias, se deriva

la fotografia del fondo
del ojo, y no al paciente”

drea para la cual estdn disefiados, y no
son dispositivos paralelos a la consulta
de atencidn hospitalaria. Por tanto, son
accesibles para Atencion Primaria, Ur-
gencias, etc.”.

Segin ha comentado, los hospitales de
dia de diabetes permiten una atencion
multidisciplinar
gracias al trabajo
de facultativos de
Endocrinologia,
Enfermeria y auxi-
liares. En fase de
pilotaje también
hay hospitales de
dia pediatricos, en los que el facultativo
referente es el pediatra. En general, “se
estan obteniendo buenos resultados como
la disminuciéon de ingresos por descom-
pensacion de la diabetes, asi como una
elevada satisfaccion por parte de los pro-
fesionales, los pacientes y sus cuidado-
res”, ha sefialado la responsable del plan
andaluz.

Aparte del hospital de dia, Maria Asun-
cién Martinez ha hablado del Programa
de Deteccién Precoz de la Retinopatia
Diabética como otra innovacién organiza-
tiva del Plan de Diabetes. Segin el Servi-
cio Andaluz de Salud, hasta abril de 2018
un total de 424.648 personas con diabe-
tes se habfan sometido a una retinografia
digital. En la actualidad, la cobertura del
programa alcanza al 95 por ciento de la
poblacion diana a la que se dirige, es
decir, pacientes con diabetes a los que no
se les ha diagnosticado este problema en
la visién. En total, y hasta la fecha indica-
da, se han detectado lesiones de retinopa-
tia diabética en casi 50.000 casos, que
han sido derivados a Oftalmologia.

Asuncién Martinez ha explicado que se
ha producido un importante cambio de
roles al disponer de una herramienta di-
gital como la retinografia, junto con el
empleo de la historia digital compartida.
El personal de Enfermerfa de los centros
de salud y de las Unidades de Endocrino-
logia realizan las retinografias, con tres
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fotografias de cada fondo de ojo. El médi-
co encargado del cribado, que suele ser el
de Familia, y en ocasiones el endocrino,
se encarga de interpretar los resultados,
y las imdgenes consideradas patoldgicas
o dudosas se transfieren al oftalmélogo
de referencia. “El médico de Atencién Pri-
maria filtra a los pacientes con esta pato-
logia y deriva la
fotografia, no al
paciente. Por
tanto, el gran peso
del cribado de la
retinopatia diabéti-
ca estd en los cen-
tros de salud y en
los médicos de Pri-
maria. El gran
valor de esta iniciativa es que el paciente
ya no tiene que desplazarse al hospital
para realizar la prueba”.

Siro Lleras:

En tercer lugar, Marfa Asuncion Martinez
se ha referido a la incorporacién progresi-
va de las tecnologfas aplicadas a la diabe-
tes, como los sistemas de infusion de in-
sulina o las bombas de insulina y, mas
recientemente, la monitorizaciéon continua
de la glucosa y la monitorizacidon flash
(1), y ha destacado que “es posible ofre-
cer una atencién y favorecer un autocui-
dado radicalmente distintos. En el futuro
llegardn nuevas innovaciones tecnoldgi-
cas que aportardn una mejor calidad de
vida a estos pacientes”.

En cuanto a los puntos de mejora, Marfa
Asunciéon Martinez ha destacado, como ya
se hiciera en otras intervenciones, “la
desigualdad en el acceso”. Existe una va-
riabilidad enorme en la implantacién de
estas innovaciones, y “observamos que en
algunas dreas esta implantacion es altisi-
ma, mientras que en otras es muy esca-
sa. Esta realidad es una de nuestras debi-
lidades”.

También ha hablado de “retos de futuro”
en el dmbito de la diabetes: “A pesar de
tener Tecnologfas de la Informacién y la
Comunicacién (TIC) tan avanzadas, nos
faltan muchas herramientas de ayuda en
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“Nuestra prioridad para
incorporar novedades
se basa en el impacto
en la calidad de vida

y en la eficiencia”

la toma de decisiones. Ademds, debemos
buscar férmulas alternativas a la visita fi-
sica del paciente a la consulta. Estamos
utilizando tecnologia del siglo XXI con
modelos de atencién de los afos 60. De
hecho, los pacientes ya nos estan pidiendo
asistencia por videoconferencia, WhatsApp,
correo electrénico, etc., pero no somos ca-
paces de darsela.
Gracias al empleo
de las nuevas tec-
nologfas, también
podremos intentar
que los pacientes
adquieran hdbitos
de vida mas salu-
dables”.

Guia de actuaciones
en Castillay Ledn

Siro Lleras Muhoz, jefe de Servicio de Co-
ordinacién Asistencial Sociosanitaria y
Salud Mental de Castilla y Ledn, ha co-
mentado que esta comunidad no tiene un
plan estratégico en diabetes, pero en 2011
se realizé una gufa de actuaciones para
adaptar la Estrategia del Sistema Nacional
de Salud (SNS). “El afio 2019 es critico,
porque nos estamos replanteando las line-
as estratégicas de la diabetes en Castilla y
Leén. El Plan de Salud aprobado en 2018
recoge todas las lineas de accion en la dia-
betes, pero en los
préximos meses
queremos plantear
una serie de priori-
dades en funcion
del impacto en la
calidad de vida de
los pacientes, en la
eficiencia del siste-
ma y en los resul-
tados en salud”.

Para llevar a cabo esta planificacién se
creard un grupo de trabajo con endocri-
nos, médicos de Familia, enfermeras, ges-
tores, directivos y, en general, “todos los
que tienen algo que decir y participan en
el proceso, incluidos también los pacien-
tes”, ha dicho Lleras.

Andoni Lorenzo:
“Queremos que

a las asociaciones
de pacientes nos vean de
como organizaciones
que acompanan,

y no solo que exigen”

Asimismo, ha ligado el abordaje de la dia-
betes con la actualizacion de la cartera de
servicios del primer nivel asistencial de
Castilla y Ledn: “Queremos utilizar esta
herramienta de la cartera de servicios
como motivador de la Atencién Primaria.
La idea es definir qué se puede y qué se
debe hacer en este dmbito asistencial.
Una de las recomendaciones ya incluidas
en la actualizacion de la cartera de servi-
cios se refiere al cribado de la diabetes
tipo 2. Se trata de recomendaciones basa-
das en la evidencia, y, por tanto, hay que
definirlas y, sobre todo, hay que aplicar-
las”. Esta revision también plantea que
desde Primaria, fundamentalmente, se
deben hacer intervenciones sobre el estilo
de vida, educacién en grupo, etc.

Al igual que en Andalucia, desde Castilla
y Leén se ha comenzado el programa de
cribado de retinopatia diabética, que toda-
via estd en su primer afio de experiencia
piloto en determinadas dreas sanitarias
de Valladolid y Palencia, mediante equi-
pos de retinografia digital instalados en
ocho centros de salud. El proyecto cuenta
con la colaboracion del centro de lectura
de la Universidad de Valladolid a través
de su Instituto de Oftalmologfa.

El responsable de Coordinacién Asisten-
cial Sociosanitaria también ha hablado
del Proyecto ‘Pa-
ciente Activo’ en
Diabetes Tipo 2,
donde el usuario
es corresponsable
su cuidado:
“Fomentar el auto-
cuidado del pa-
ciente crénico es
una de las misio-
nes de los profe-
sionales. Los pacientes formados y acti-
vos transmiten a otras personas sus habi-
lidades y aptitudes. Para ello, se debe for-
mar antes a los profesionales, que forman
a su vez a los pacientes, mediante sesio-
nes de formacion reglada. Es un nuevo
proyecto para atender al paciente crénico
pluripatoldgico, al igual que las nuevas



tecnologias, que permiten, por ejemplo, el
seguimiento remoto de los pacientes en
su domicilio”.

Valencia, primer plan autonomico
de diabetes

La Comunidad Valenciana fue la primera
autonomia que aprobd un Plan Integral
de Diabetes, en 1996, como ha recordado
Francisco José Pomares Gémez, coordina-
dor del Plan para la Asistencia Integral al
Paciente con Diabetes de esta comunidad.
“Con este planteamiento se vertebrd la
actual asistencia sanitaria en diabetes, en
la que se prima la asistencia al paciente
con diabetes tipo 2 en Atencion Primaria.
También hay unidades de diabetes de re-
ferencia dependiendo de la complejidad
de la patologfa”.

Valencia ha disefiado su propia Estrategia
de Diabetes 2017-2021, alineada con el
Plan Nacional, y que tiene siete pilares
fundamentales: la prevencion, el diagnds-
tico precoz, el proceso asistencial integra-
do de diabetes mellitus, la diabetes en la
gestacidn, la optimizacién de nuevas tec-
nologfas, la equidad asistencial y la for-
macién e investigacién. En cuanto al pro-
ceso asistencial en la Comunidad Valen-
ciana, Francisco José Pomares ha hablado
de la creacién de unidades funcionales
integradas de diabetes, en las que partici-
pan médicos, Enfermeria y otros profesio-
nales, como farmacéuticos y 6rganos de
direccién de los departamentos. Otro ele-
mento destacado es la consulta de transi-
cion del adolescente con diabetes tipo 1.
Y dentro del proceso asistencial, se ha
creado el Programa de Educacién Tera-
péutica a Personas con Diabetes, que pre-
tende dar protagonismo al paciente en el
abordaje de su enfermedad y optimizar el
uso de las nuevas tecnologias.

Para implicar a los profesionales en la
gestién, Pomares ha anunciado la crea-
cién de un cuadro de mando de diabetes
accesible para los profesionales. El objeti-
vo es implicar a las unidades funcionales
integrales de diabetes y conocer los resul-

Educador en diabetes
o educador en cronicidad

a presidenta de la Fundacion SED ha abogado por la aceptacion del per-

fil profesional del educador en diabetes por parte del Ministerio de
Sanidad. Esta cuestion también preocupa especialmente a Vicente Alonso,
quien se ha referido a que los sindicatos suelen estar en contra de la crea-
cién de bolsas especificas con perfiles profesionales para este supuesto y
consideran que se debe resolver a través de las especialidades de
Enfermeria. “Yo llevé personalmente este perfil a la mesa sectorial para
constituir bolsas de trabajo especificas para sustituciones, etc. Las centra-
les sindicales defienden que se creen las categorias a través de las espe-
cialidades de Enfermeria. Es una cuestion que se esta dilucidando de forma
muy lenta, a pesar de las altas necesidades. Tenemos algunas bolsas de
caracteristicas especiales, como, por ejemplo, para UCI o para dialisis, y
queriamos implementar alguna mas, entre ellas la de educacion diabetolo-
gica, pero no lo hemos consequido. Cuando se produce una baja laboral, la
persona sustituta no suele tener ninguna formacion en este campo”.

En esta linea, Sonia Gaztambide ha relatado que en alguna ocasion ha
tenido que suspender un curso formativo porque la enfermera sustituta
no estaba suficientemente formada. La cuestion es que los profesionales
de Enfermeria reclaman esa plaza por via de oposicién. Todos los asisten-
tes reconocen que se trata “de un tema complejo”, pero hay una percep-
cion de que esas competencias deben recaer en personas expertas e
implicadas en diabetes.

Los expertos participantes en el Coloquio coinciden al senalar que casi
todos los actores relacionados con la diabetes, salvo las direcciones de
Enfermeria, estan de acuerdo en la aprobacion del perfil profesional del
educador en diabetes. Incluso algunas enfermeras también estarian a
favor, si bien en este punto se ha hablado de los intereses profesionales y
los derechos de cada colectivo.

La directora del Plan de Diabetes de Andalucia, Maria Asuncion Martinez,
se ha referido a un proyecto en fase de pilotaje: el reconocimiento de com-
petencias expertas para los enfermeros que trabajan en diabetes.
“Tenemos un proyecto de definicién de Enfermerfa de practica avanzada
en diabetes, que es el nombre con el cual han definido esta categoria”, ha
comentado. Y puntualiza que “no se trata de ningun privilegio, sino de
reconocer unas competencias que son necesarias.

Andoni Lorenzo ha lamentado que las decisiones no las tomen los exper-
tos en diabetes, sino gestores que buscan una figura polivalente en
Enfermerfa. "Hace tres meses el Ministerio ha tumbado todo el tema de
acreditaciones en el que llevabamos trabajando con Enfermeria mas de
dos anos. El Ministerio propone la figura de la enfermera especializada en
cronicidad, lo que supone polivalencia, pero la enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC) no tiene nada que ver con la diabetes”.
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b Francisco José Pomares ha observado que incluso en el ambito de la

Enfermeria hay profesionales que no defienden la necesidad de formacion
especifica para alcanzar el reconocimiento de educador o educadora de
diabetes, ya que consideran que cualquier profesional de Enfermeria, por
el hecho de serlo, ya esta capacitado para esta funcién al final de su ciclo
formativo universitario.

Por su parte, Asuncién Martinez ha encontrado “dificultades a nivel de
sindicatos, fundamentalmente”. “El principal problema ha sido que
desde los propios sindicatos reconozcan los puestos singularizados
como un paso intermedio a la especializacion. No podemos estar espe-
rando cinco anos, porque los progresos llegan muy rapido. Resulta frus-
trante”.

En este tema, Siro Lleras distingue entre varias vertientes: “Por una parte
esta la educacion, que, efectivamente, en principio puede realizar una
enfermera experta con competencias avanzadas en formacion de pacien-
tes en grupos, ya sea de diabetes o de otras patologias. Sin embargo, por
nuestra experiencia en hospitales, la educacién en diabetologia tiene su
propio perfil. Los problemas surgen en el ambito laboral. En el Clinico de
Valladolid hay varias enfermeras que se dedican a educacion diabetoldgi-
ca. Tienen una gran experiencia, hacen cursos de formacion a otras enfer-
meras y la satisfaccion de los pacientes es muy alta. Esta experiencia es
trasladable a otras areas y a otros hospitales. El conflicto comienza cuan-
do quieres hacer esto de forma universal, porque tal vez no se puede
hacer extensivo”.

En este punto, Siro Lleras plantea una cuestion: “;La enfermera de edu-
cacion diabetoldgica deberia tener un perfil en Atencién Primaria?”.
Francisco José Pomares hace esta distincion: “Tiene que haber un nivel
avanzado para cuando derivamos al paciente a las unidades de diabetes o
a Atencion Especializada, no solamente médica, sino también en
Enfermeria. Luego hay una educacion terapéutica con un nivel mas basi-
co, que es el que tiene que hacer Atencion Primaria. En cualquier caso,
tenemos que capacitarla igualmente y debemos disenar un programa
estructurado”.

Asuncion Martinez indica que la falta de consenso se produce ante la duda
de si es necesario un perfil o un puesto singularizado para una enfermera
de Atencion Primaria que haga educacion diabetoldgica. En este caso, es
mas partidaria de una Atencién Primaria transversal con una Enfermeria
capacitada para asumir al paciente crénico, y con una formacion adecuada
en diabetes.

Para Andoni Lorenzo, la aprobacion de la figura de enfermera educadora
es una asignatura pendiente: “Llevo cuatro afios siendo presidente de
FEDE, y la primera obligacion que me pusieron fue el reconocimiento de
la enfermera educadora, pero todavia no lo hemos conseguido”.
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tados por departamentos, con sus areas
de mejora.

Durante la reunion, Francisco José Poma-
res ha mostrado un mapa de las dreas de
exclusién social de la Comunidad Valen-
ciana, e indicé que la mayor prevalencia
en diabetes se corresponde con estas
zonas. “Entre la poblacion gitana hay un
14 por ciento de prevalencia en diabetes
diagnosticada, el doble del resto de la so-
ciedad. Tenemos que trabajar para mejo-
rar estas estadisticas”.

Sonia Gaztambide:
“Uno de los principales
escollos son las
desigualdades entre
las diferentes CC.AA.”

Respecto a la formacién, ha explicado que
la Comunidad Valenciana ha hecho inter-
venciones con el personal docente. El
Programa de Educacién Terapéutica a
Personas con Diabetes tendrd una parte
de formacién online y otra presencial, y
otra fase de implementacién. “Los avan-
ces tecnoldgicos deben estar unidos a una
formacion”, ha senalado Pomares.

Innovacion en la propia asociacion
de pacientes

“Cuando hablamos de innovacién, nos so-
lemos referir a las novedades en tecnolo-
gfa y tratamiento. Yo también he querido
innovar en otro aspecto, en el sentido de
que a la asociacién de pacientes no se
nos vea como una entidad que exige, sino
que acompafa. Esta percepcion ya se estd
cambiando. Estamos en contacto con
todas las asociaciones de FEDE, que son
muchas, para informarles de que nuestra
funcién es hablar con las organizaciones
médicas, Enfermerfa, etc., para explicar-
les que los pacientes también somos ciu-
dadanos. No siempre tenemos la razdn,
pero nos gustaria que nos explicaran el
porqué ciertas cosas no se hacen. Somos
personas razonables y entendemos que



todo no se puede conseguir”. De esta
forma Andoni Lorenzo ha expresado el
deseo de las asociaciones de pacientes
con diabetes de formar parte del abordaje
integral de la enfermedad.

Otro factor relacionado con la innovacion
del que ha hablado Andoni Lorenzo es
su universalizacion, y ha indicado que
las asociaciones de pacientes no preten-
den que las novedades se queden en un
coto reducido de la poblacién, como estd
ocurriendo en la actualidad con toda la
innovacién que estd relacionada con la
diabetes.

En cuanto a la formacion del paciente,
considera que es fundamental “para
comprender qué es el flash o el sensor,
o cualquier aparato nuevo de medicién”.
Segin la informacién aportada por An-
doni Lorenzo, el 80 por ciento de los pa-
cientes no estd al tanto de la innovacion,
y para mejorar esta cifra es necesario
abordar la innovacién en Atencion Pri-
maria. Como ha lamentado, hay un nu-
cleo de poblacién que no tiene acceso a
la innovacion, a la formacién y a la in-
formacion, y esto repercute en su cali-
dad de vida.

Una vez mds, la falta de equidad también
ha sido criticada por el presidente de
FEDE, quien ha sefialado que los pacientes
no entienden que en unas comunidades se
incorporen unas novedades, y en otras, no
(el Pafs Vasco fue la primera comunidad en
la que se implantaron los sensores flash
hace mds de un afio; sin embargo, la finan-
ciacion en nifios en las comunidades de
Madrid y Galicia estd empezando actual-
mente). Las asociaciones de pacientes han
indicado que el reconocimiento de la finan-
ciacion a nivel nacional, consensuada con
todas las CC.AA., supondrd un aumento de
la calidad de vida tanto de los menores
como de sus cuidadores. Andoni Lorenzo
también se ha mostrado satisfecho con esta
unificacién de criterios, pero ha recordado
que ahora queda en manos de las CC.AA.
hacer efectiva la financiacion en adultos en
las condiciones més equitativas posibles,
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para evitar que se reproduzcan las inequi-
dades que se han producido en la pobla-
cién infantil.

Por su lado, Sonia Gaztambide ha contado
la experiencia durante los seis primeros
meses de uso del medidor flash en el
Pais Vasco, donde
se empezd ofre-
ciendo la tecnolo-
gia a menores de
18 afios con diabe-
tes tipo 1 y luego,
progresivamente,
se ha ampliado a
colectivos de adul-
tos, como embara-
zadas, pacientes
con hipoglucemias frecuentes, trabajado-
res con profesiones de riesgo y personas
con discapacidad.

Aumento de recursos humanos

Otra cuestién paralela que se ha tratado
durante el Coloquio ha sido planteada
por Vicente Alonso Nufiez, vinculada a
de la incorporacién de las innovaciones.
Segtin ha indicado, el incremento de los
recursos tecnoldgicos no va aparejado a
un aumento de recursos humanos. Si-
guiendo con el mismo ejemplo, ha dicho
que la universalizacién del sistema flash
implica no solamente su prescripcion,
sino también la formacion, el seguimien-
to, etc. También ha asegurado que los
profesionales a veces son reacios a la
utilizacion de nuevos dispositivos por la
posible sobrecarga en su actividad asis-
tencial.

Por su parte, Marfa Asuncién Martinez ha
criticado que el debate se enfoque en la
cuestion econémica, ya que, en su opi-
nién, es necesario centrarse en otras
cuestiones como la medicion de los resul-
tados en salud o en la organizacién ade-
cuada de los equipos.

La importancia de las organizaciones en

el acceso a la innovacion ha sido corrobo-
rada por Siro Lleras, quien ha hablado de
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La revision de la
Estrategia Nacional

de Diabetes deberia ser
mas frecuente, al menos
cada dos anos, para que
la informacion no se
quede obsoleta

la necesidad de que el Ministerio de Sani-
dad, las CC.AA., los pacientes y todos los
organismos implicados sean capaces de
hacer una planificacién general a 3-4
afos y definir cudles son los criterios que
se van a manejar. “A veces no se trata
solo de seguir las evidencias cientificas,
sino que también
hay que atender
las necesidades so-
ciales”, ha dicho.

Estrategia
Nacional
de Diabetes

La Estrategia Na-
cional de Diabetes
ha sido otro motivo de debate, y Andoni
Lorenzo se ha extrafiado de que se traba-
je con los datos de solo seis CC.AA. que
los entregaron hace ya cuatro ahos. Los
expertos coinciden al sefalar que falta
continuidad en los trabajos de la Estrate-
gia, cuyos expertos se reunieron por ulti-
ma vez en julio de 2018. “Han pasado
siete anos desde la ultima revisién, a
pesar de que el Ministerio se habfa com-
prometido a hacerlo cada cinco anos”, ha
lamentado Sonia Gaztambide, quien ha
afiadido: “La revisién de la Estrategia
debe ser mas frecuente, al menos cada
dos anos. Si se hace cada seis, la informa-
cién que se obtiene se queda obsoleta,
porque en ese periodo de tiempo es segu-
ro que el panorama ha cambiado”.

Asuncién Martinez, por su lado, conside-
ra “indispensable conocer los resultados
en salud con una visién a largo plazo”.
“Los datos de mortalidad van con un de-
calaje de casi dos anos, y no es un pro-
blema del Ministerio, sino que es algo
que nos ocurre de forma local. Para mf{
ha sido muy util la recogida de datos
que han hecho las Administraciones,
aunque solo se incluyan datos de seis
comunidades, porque nos ha servido
para ver en fotografia la evolucién de las
tendencias de mortalidad o de complica-
ciones como la amputacién por pie dia-
bético”. Segln estos datos, y a pesar de

los amplios mdrgenes de mejora, se ha
observado que en los ultimos 15 afios
los indices de mortalidad y de ingresos
por causas relacionadas con la diabetes
han mejorado @

Nota

(1) El sistema flash de Monitorizacién de la
Glucosa FreeStyle Libre es un sistema de
monitorizacion de la glucosa en liquido in-
tersticial basado en una tecnologia de senso-
res que permite que el paciente, mediante
un sencillo escaneo, pueda ver sus valores
actuales de glucosa, el histérico de las ocho
horas anteriores y la tendencia de la evolu-
cién de su glucosa en los proximos minutos.
Estd indicado para medir los niveles de glu-
cosa en el liquido intersticial en personas (de
cuatro afios 0 mas) con diabetes mellitus, in-
cluidas las mujeres embarazadas. El sistema
estd disenado para utilizarse en lugar de las
pruebas de glucosa en sangre para la auto-
gestion de la diabetes. El sensor tiene una
duracion de 14 dias, y no necesita ni calibra-
cion ni codificacion, y se adhiere a la parte
superior del brazo.

En septiembre de 2018, el Ministerio de Sa-
nidad anuncié que el Sistema Nacional de
Salud financiaba los sistemas de monitoriza-
cién de glucosa mediante sensores (tipo
flash] a los menores de 18 afios con diabetes
tipo 1 que requieran multiples dosis de insu-
lina (MDI) (tanto los que se tratan con inyec-
ciones de insulina como con sistemas de in-
fusion subcutédnea continua de insulinal y
mas de 6 controles de glucemia al dia. Se
calcula que esta medida beneficiard en Es-
pana a 13.250 menores.

EL 15 de noviembre de 2018 el Ministerio
anuncioé el acuerdo del Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud para la
introduccion en la Cartera Béasica de esta
prestacion para los adultos. Se trata de adul-
tos con diabetes tipo 1 que necesiten MDI y
requieran mas de seis controles al dia. Se
han establecido cinco grupos de prioridad: 1)
personas con discapacidad visual o limitacio-
nes funcionales graves; 2) pacientes con hi-
poglucemias de repeticion; 3] embarazadas;
4) pacientes con niveles de HbAlc no contro-
lados (>7,5%); 5) pacientes con niveles de
HbA1c controlados (<7,5%). A estos grupos
de adultos se suman los menores de 18 anos
con diabetes tipo 1 que requieren MDI y mas
de seis controles al dia, para quienes ya esta
en vigor la financiacion.
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; GESTION EN AP/ENTREVISTA

Enrique Delgado Ruiz

“En la Atencion Primaria actual hacen falta cambios estructurales mas que organizativos”

Enrique Delgado Ruiz, gerente de
Asistencia Sanitaria de Soria, es el
presidente del comité cientifico del
XXI Congreso Nacional que la Socie-
dad Espanola de Directivos de Aten-
cién Primaria (SEDAP) celebrard del
28 al 29 de marzo en Leon. El doc-
tor Delgado reconoce a EL MEDICO
que “a la Atencion Primaria le toca
asumir, de una vez por todas, el
papel que le corresponde en la
transformacion del sistema”. Reco-
noce también que empiezan a ma-
nifestarse amenazas para la soste-
nibilidad por falta de recursos e in-
cluso de profesionales.

En marzo la SEDAP celebrara su XXI
congreso. ¢Por qué el lema jTOCA LI-
DERAR!? ;Por qué ahora?

La AP debe de ser el centro y la base de
nuestro sistema de salud universal, acce-
sible, equitativo y eficiente. La reforma
sanitaria que introdujo la Ley General de
Sanidad hace més de 30 afios, marcé la
necesidad de una AP fuerte y desarrolla-
da que cohesionara el sistema, hiciera
efectivos sus principios y aportara salud
y calidad de vida a los ciudadanos. Aun-
que en la SEDAP se considere que estas
expectativas no se hayan cubierto, pensa-
mos que son mds necesarias que nunca.
Estd cambiando la percepcion social del
concepto salud, y lo que valoran, y nece-
sitan, los ciudadanos es calidad de vida
en un entorno de salud que les facilite el
desarrollo de sus expectativas vitales.
En este nuevo escenario, la AP no solo
consolida su papel, sino que lo refuerza
cuando el envejecimiento y la cronicidad
estan irrumpiendo con fuerza, cuando
cuidados, accesibilidad e integracion
asistencial son claves en la Sanidad
adaptada a las necesidades de la ciuda-
danfa. Por esto mismo, la AP debe lide-
rar el papel que le corresponde en la
transformacion del Sistema.
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Miramos a los hospitales como refe-
rentes de Sanidad, ;Por qué cree que
este liderazgo le corresponde a la AP?

Venimos de modelos asistenciales centra-
dos en la enfermedad y en la especializa-
cion, donde el objetivo era exclusivamen-
te atender la demanda ante la enferme-
dad y el resultado se media por los dispo-
sitivos asistenciales, no por la salud del
usuario. Estos modelos llevaron al gran
desarrollo hospitalario y a mayor inver-
sién en este nivel en detrimento de la AP,
donde se centraba la atencién integral y
las actividades de promocién y preven-
cién de salud. La reforma del Sistema Na-
cional de Salud propugnaba el cambio de
modelo, pero nunca se produjo porque no
se acababa de considerar necesario, esti-
mando que habia otras prioridades. Pero
la imparable evolucion del cambio social
en la atencién de la cronicidad, el enveje-
cimiento y la dependencia nos han traido
un incremento exponencial de las necesi-
dades sanitarias, agravado por la incorpo-
racion de nuevas tecnologias y la tenden-
cia del sistema a la hiperespecializacion.
Empiezan a manifestarse amenazas para
la sostenibilidad del sistema por falta de
recursos e incluso de profesionales, pero
lo realmente grave
es la duda sobre
su solvencia, por-
que el paciente ya
no se conforma
con que le atien-
dan cuando enfer-
ma, quiere salud y
calidad de vida;
exige cuidados y las menos molestias po-
sibles. Ante esta situacién, nos encontra-
mos con soluciones que ya estaban pro-
puestas, como el desarrollo total de la AP
asumiendo su rol de base del sistema in-
tegrada con el resto de dispositivos asis-
tenciales, donde el paciente perciba que
nos ocupamos de su salud como un todo,
con la mayor calidad y eficacia posible.
La AP aporta cercania, conocimiento y

Empiezan a manifestarse
amenazas para

la sostenibilidad

del sistema por falta

de recursos e incluso

de profesionales

confianza del paciente y es mds eficiente;
ademds puede considerarse como la
Unica atencion sanitaria con cardcter inte-
gral, basada en la persona y no solo en el
tratamiento de sus patologias.

El mismo tratamiento en hospital o
Primaria, ;dénde es mas econémico y
accesible?, ;debieran delegarse mas
actuaciones a la AP?

No se puede prestar todo en todos los si-
tios, la atencion sanitaria se debe prestar
donde se pueda resolver la necesidad asis-
tencial con la calidad exigible y, eso si, lo
mds cerca posible al entorno del paciente;
y si no puede ofertarse asistencia con sufi-
ciente calidad al lado de casa, facilitese el
acudir al lugar mds cercano posible. Asi, lo
que pueda resolverse en Primaria no se
debe traspasar al hospital, ni lo que pueda
resolver la enfermera debe traspasarse al
médico. Tratar en el hospital pudiendo ha-
cerlo en Primaria es mds costoso y menos
accesible, pero sobre todo afecta mds a la
calidad de vida del paciente; mucho mds
aun si sufre varias patologias y consume
tiempo visitando especialistas hospitalarios.
Cuando la Primaria fracasa es dificil un au-
téntico cuidado de la salud; todo es mas
complicado, caro y
dificil y no se consi-
guen mejores resul-
tados. Los mejores
sistemas sanitarios
del mundo, incluido
el nuestro, son los
que tienen bien des-
arrollada la AP. No
es delegar actuaciones, sino todo lo contra-
rio, el primer nivel asistencial debe velar
por la atencién integral en el cuidado de la
salud de sus pacientes en todos los aspec-
tos y durante toda su vida y, solo cuando el
problema exija medios que no permitan
una prestacion de calidad en AP, debe con-
tar con el apoyo hospitalario, pero de ma-
nera integral y evitando molestias, viajes o
pruebas repetidas para el paciente.



¢Es mejorable la interrelacion AP-asis-
tencia hospitalaria con el foco en la
mejor atencion al paciente?

Sin lugar a dudas. Con frecuencia la AP y
hospitalaria trabajan de espaldas, pelote-
andose al paciente y relaciondndonos solo
a través de hojas de derivacién o de infor-
mes de alta o de especialistas, cuando el
paciente es uno solo y lo que necesita es
que resuelvan su problema. También
pasa en los propios hospitales, donde se
deriva al paciente de un especialista a
otro. Integracién asistencial es cambiar
el modelo y en vez de circular el pacien-
te por el sistema, algo muy penoso, el
sistema debe funcionar alrededor del pa-
ciente.

¢Como se consigue esta interrelacion o
integracion?

Cambiando nuestra mentalidad y también
la de los pacientes: tratemos personas y
no érganos o enfermedades. Después
habrd que definir las necesidades reales

asistenciales de los ciudadanos y adaptar
nuestras estructuras a ellas. Ya se hace,
por ejemplo, con las unidades multidisci-
plinarias de atencion a cdnceres frecuen-
tes o las unidades de atencién a la pluri-
patologia compleja; pero sobre todo con
los equipos de AP
que trabajan, por
definicion, con este
modelo integrado.
En tercer lugar, de-
terminar como abor-
dar esa necesidad
asistencial de ma-
nera resolutiva y
eficiente con la
mdxima seguridad
y calidad, y esto, probablemente, solo
pueda hacerse a través de procesos asis-
tenciales integrados donde participen
todos los actores del sistema sanitario,
sin considerar su lugar de ubicacion, sino
el valor que aportan a la asistencia.

al médico

El sistema publico de salud tiene un
verdadero reto en su sostenibilidad,

Lo que se pueda resolver
en Primaria no se debe
traspasar al hospital,
como lo que pueda
resolver la enfermera

no lo debe traspasar

icomo cree que contribuye la AP a
dicha sostenibilidad?

La sostenibilidad del sistema sanitario pu-
blico depende de tres factores: primero,
que consiga sus resultados en salud; se-
gundo, que cuente con los recursos nece-
sarios, y tercero, que quien lo financia,
en este caso los ciudadanos, estén dis-
puestos a seguir contribuyendo porque
consideren que les aporta mayor valor
que dedicar sus impuestos a otra cosa. Lo
fundamental es lo primero, porque si no
cubrimos las necesidades, lo llamamos
solvencia, el sistema no serd sostenible y
hoy dia las necesidades son salud y cali-
dad de vida, no solo que me atiendan
cuando enfermo. Para esto debemos ce-
nirnos a los recursos que la sociedad
pone en nuestras manos, ser eficientes y
priorizar actuaciones que reviertan a la
sociedad el mdximo de salud. Una AP re-
solutiva e integrada con la hospitalaria
dard solvencia al sistema permitiendo su
sostenibilidad, ahora y en el futuro, sin
perder un dpice de calidad.

Con la AP liderando, ;se rentabilizarian
mejor los recursos disponibles?, ;en
qué aspectos?

En varios aspectos. En primer lugar, los
costes son menores
cuando se atiende
en AP, intervienen
menos profesiona-
les y la tecnologia
€S menos costosa.
Insisto, siempre que
se puedan abordar
en Primaria con la
calidad y seguridad
que el paciente
precisa. Ademds, los costes son inferiores
no solo para el sistema, sino también
para el paciente que ahorra desplaza-
mientos, jornadas de trabajo, etc. afadi-
dos a los intangibles de la propia penosi-
dad de la asistencia. En segundo lugar,
los recursos hospitalarios no se desperdi-
ciarfan en actuaciones que pueden reali-
zarse en otro sitio, reducirian las demo-
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ras e incluso mejoraria la calidad asisten-
cial al poder dedicarse el médico a patolo-
gfas més complejas. Asi mismo, hay que
considerar que AP no solo cura, también
cuida y previene, promueve la salud y de-
tecta precozmente las descompensaciones
de los pacientes
créonicos, con lo
que evita muchos
ingresos hospitala-
rios con tratamien-
tos largos y costo-
S0s.

En la AP actual,
iqué cuestiones
son mas urgen-
tes?

de tiempo
Aunque hablemos
de la necesidad de cambios en nuestro
modelo asistencial y del liderazgo de AP,
el Sistema Nacional de Salud de Espafa
es de los mas avanzados del mundo y de
los pocos que tiene un sistema de AP
completo emanado de las recomendacio-
nes de la OMS. No estamos mal, pero po-
demos mejorar y esa mejora es ineludible
si queremos preservar nuestro magnifico
sistema. Hacen falta recursos, evidente-
mente, y sobre todo invertir la tendencia
de los ultimos afios de caida del porcenta-
je de financiacién sanitaria que se dedica
a AP; pero no solo no crecemos, sino que
aumentan las diferencias con la atencién
hospitalaria. También tenemos problemas
de falta de profesionales provocada, entre
otros motivos, por el poco atractivo de la
Medicina de Familia entre las especialida-
des ofertadas en el MIR; quiza por el
poco conocimiento de la especialidad que
tienen los estudiantes, por una formacion
de pregrado que se realiza exclusiva-
mente por patologias e ignora la AP.
Esto repercute en pérdida de calidad y
dificultades para cubrir las nuevas nece-
sidades en los centros y, por tanto, en
los problemas estructurales que detecta-
mos.

Nuevas tecnologias, asistencia no pre-
sencial, domiciliaria..., {su implanta-
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La imagen de la AP

en Espana es muy buena.
El problema es que hay
nuevas circunstancias
que podrian deteriorarla
a corto y medio plazo,
como son la saturacion
asistencial y la falta

cion e implementacion son cuestiones
presupuestarias, organizativas o de
otra indole?

Los nuevos modelos asistenciales no re-
quieren grandes inversiones, son mas
fruto de la innova-
cion y de la correc-
ta utilizacion de la
tecnologfa. Los pla-
nes individualiza-
dos por paciente,
la utilizacién de
herramientas infor-
madticas y la aten-
cién no presencial
estan al alcance de
casi todos. El pro-
blema es tener in-
quietud por el
cambio vy, sobre todo, tiempo. Si tengo
mads pacientes de los que puedo atender
y he de hacer cosas ajenas al proceso
asistencial, serfa una heroicidad ponerme
a desarrollar nuevos modelos asistencia-
les. Debemos considerar que donde la
Primaria no llega, el hueco lo ocupa el
hospital que organizard la atencion a do-
micilio y las unidades volantes hasta asu-
mir como propia toda la atenciéon de ur-
gencias. Esto descapitaliza a la Primaria
haciendo que pierda sus funciones, algo
que, en ocasiones, cuenta con la propia
aquiescencia de los profesionales de Pri-
maria, que asi se ven libre de ese trabajo.

Los profesionales son la clave. Para
que la AP lidere, ;cuales serian sus
demandas: carrera profesional, forma-
cion continua, competencias, numero
de pacientes,...?

Lo primero es prestigiar la especialidad; si
la Medicina de Familia es la especialidad
mads valorada por los ciudadanos y la de
mayor prestigio social, me pregunto, ;por
qué es la menos valorada por los licencia-
dos que se enfrentan al MIR? Después ha-
bria que organizar la estructura conforme
a las necesidades actuales dotando al sis-
tema de recursos y profesionales necesa-
rios para su labor. La formacién continua-

da hoy dia es facil con la informética y con
la cultura de generar y compartir conoci-
miento. Deberia incentivarse la formacion,
asi como la capacidad de innovacién. Para
ello, deberfamos medir resultados, en
salud y calidad de vida y en el coste-bene-
ficio del valor que aportamos al sistema.
Pero lo mds importante serfa compartir, no
disputarse la actividad asistencial con el
hospital a través de un modelo integrado,
basado en procesos asistenciales especifi-
cos para necesidades de salud reales. Si
llegaramos hasta este punto, podriamos
decir que AP ha asumido el liderazgo que
le corresponde en el SNS.

En todo caso, ;debiera prestigiarse
mas a los médicos y enfermeria de Pri-
maria?

Deberfa prestigiarse dentro del propio sis-
tema. En primer lugar, en las propias fa-
cultades que deben dirigir méds sus pro-
gramaciones docentes hacia lo asistencial,
donde la AP es absolutamente bdsica. Las
facultades de enfermerfa se han adaptado
mejor a estos nuevos paradigmas, pero
las de Medicina, en muchos casos, siguen
ancladas en programas formativos obsole-
tos. En segundo término, la formacién es-
pecializada adecuada a las necesidades
de los profesionales del sistema, dando el
reconocimiento y prestigio que debe
tener el tutor, similar al hospitalario. En
tercer lugar, en los hospitales debieran
valorar mds a sus compafieros de Prima-
ria, de los que solo se acuerdan para que
“nos deriven menos pacientes”. Y global-
mente, en la sociedad, donde ya existe un
gran prestigio de médicos y enfermeras
de Primaria, aunque a veces se les haga
responsables, injustamente, de los fallos
del sistema. Pero donde es mds necesario
recuperar el prestigio es en la propia Pri-
maria; liderazgo y prestigio que existian
cuando se crearon los primeros centros
de salud y la especialidad de Medicina de
Familia y que, desgraciadamente, hemos
perdido con los anos. En este Congreso,
cuando hablemos de que jToca Liderar!
no nos referiremos solo a liderar el siste-
ma o la asistencia al paciente, sino funda-



mentalmente, a liderar la propia AP recu-
perando el espiritu de los pioneros, ahora
a punto casi de jubilarse.

Envejecimiento de la poblacion, pluripa-
tologias, plurimedicados, crénicos... EL
sistema podria volverse insostenible.
¢El liderazgo de AP podria ser la via de
solucion?, ;seria mas eficaz el sistema?

El objetivo de la atencién a la cronicidad
y a la pluripatologia debe ser controlar
la enfermedad, prevenir y tratar las des-
compensaciones y permitir al paciente
permanecer en su entorno. Es imposible
e insostenible atenderlo del modo frag-
mentado cldsico de nuestro sistema: con-
sultas, pruebas, medicaciones... porque
dificultan el control y por si mismas son
un verdadero problema para él y los
suyos, por no hablar de las hospitaliza-
ciones reiteradas y prolongadas tras des-
compensaciones extremas evitables. Ha-
cerlo en una unidad especializada inte-
grada en los hospitales, que aborde con-
juntamente todas las especialidades en
consultas de diagndéstico rédpido y en
unidades de continuidad asistencial, me-
jora los resultados, disminuye las dupli-
cidades e incomodidades y es mucho
mads eficiente, pero no aborda el cuidado
de la salud ni la prevencion de las des-
compensaciones y complicaciones, ni
mantiene al paciente en su entorno. Solo
la AP, con el apoyo de una unidad hospi-
talaria integrada cuando se superen
nuestras posibilidades de Primaria, con-
sigue la atencion integral de todo el pro-
ceso, mantiene al paciente en su entorno
con una calidad de vida aceptable, sien-
do la alternativa menos costosa. Mejores
resultados a menor coste; sostenibilidad
para un sistema comprometido con las
nuevas necesidades asistenciales.

En este congreso SEDAP se hablara de
nuevos retos y escenarios para buscar la
excelencia. ;Cuales son los retos mas
urgentes y los mas necesarios de la AP?

Hablaremos de nuevos escenarios y opor-
tunidades que AP tiene que aprovechar

para facilitar la consecucion de sus objeti-
vos asistenciales. Las redes sociales son
una gran oportunidad, permiten la accesi-
bilidad e inmediatez en la comunicacién
profesional-paciente facilitando el control
y seguimiento de pacientes crénicos, la
deteccion precoz de descompensaciones y
la promocién de hdbitos saludables que
mejoran la situacién clinica de los usua-
rios. Posibilidades enormes que también
son Utiles para la transmisién de conoci-
miento, la formacién continuada y la co-
ordinacién entre profesionales. En el Con-
greso esto se abordard en una mesa espe-
cifica y en un taller formativo para direc-
tivos. También debatiremos la parte nega-
tiva de las nuevas herramientas de comu-
nicacién: noticias falsas en salud, difu-
sién de productos
milagro y su inci-
dencia en la salud
de los usuarios; es

En Espana la Sanidad
publica y la privada

embargo, la organizacion es mejorable, y
por eso tenemos una mesa especifica en
el Congreso donde abordaremos tres
temas candentes en la organizacion de
AP. El primero, la distribucion equitativa
de los recursos para sacar el mayor rendi-
miento sanitario, avanzando en equidad y
accesibilidad. Distribucién entre dreas y
zonas, entre el medio rural y el urbano, y
conocimiento de las necesidades reales
de recursos. Los mapas sanitarios son de
hace 30 anos, provocando que se desper-
dicien recursos en consultorios donde ya
no vive casi nadie, y en cambio, falten en
zonas urbanas mds pobladas, donde la
presion asistencial impide que los médi-
cos dispongan del tiempo minimo para
atender a sus pacientes. Un segundo
tema, la falta de en-
fermeria y otros
profesionales, lo
que muchas veces

un reto contrarres-
tar su poder con in-
formacién veraz,
creible y accesible
para todos. La auto-
evaluacion y certifi-
cacién de calidad
es otra asignatura
pendiente en AP.

son complementarias,
deben colaborar

y cooperar.
Afortunadamente,
tenemos una Sanidad

de cobertura universal y
financiada via impuestos,

obliga a los médicos
a asumir obligacio-
nes que no les co-
rresponden, lo que
desmotiva a los pro-
fesionales y dificul-
ta seguir avanzan-
do. Ademads, debe
potenciarse el papel

Tenemos que medir
resultados para eva-
luar nuestra calidad y poder compararnos
y aprender de los buenos, y sobre todo,
detectar las oportunidades de mejora
para seguir avanzando. Igualmente consi-
deraremos cémo la longevidad y el au-
mento de calidad de vida nos abocan a
un nuevo escenario asistencial, propicio
para las funciones de AP y que debemos
aprovechar. Al mismo tiempo, la irrupcién
de nuevos colectivos como los inmigran-
tes, también son un reto que nos exige
adaptar nuestros conocimientos y formas
de trabajo.

¢Hacen falta cambios organizativos en
la AP actual?

Por supuesto, pero hacen falta cambios
estructurales mas que organizativos. Sin

también en AP

de enfermeria en
los equipos de APy
fomentar su liderazgo especialmente en la
gestion de cuidados. Un tercer dmbito, la
organizacion de la atencién pedidtrica, hoy
bajo el cuestionamiento social de médicos
y enfermeras de familia por la demanda
de especialistas en pediatria. Otras mesas
abordardn la definicion de los resultados
en salud y los diferentes modelos de inte-
gracion, que también son cambios organi-
zativos importantes dentro del modelo de
liderazgo para el cambio que inspirard
todo el Congreso.

¢Harian falta también cambios norma-
tivos para llevar la AP hasta ese lide-

razgo?

No son precisos grandes cambios norma-
tivos. La Ley General de Sanidad sigue
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plenamente vigente hoy en dia y todas
las comunidades han desarrollado su
aplicacién. S{ harfan falta grandes con-
sensos a nivel social y politico para efec-
tuar los cambios necesarios, evitando
que la Sanidad se convierta en arma
arrojadiza en la lucha politica y de inte-
reses particulares.

¢La AP rural merece un tratamiento di-
ferenciado?

Por supuesto. La AP rural tiene que per-
seguir la accesibilidad de todos los ciuda-
danos a las prestaciones sanitarias en
igualdad de oportunidades, garantizando
el cuidado de la salud de todas las perso-
nas, aunque vivan en un pueblo pequeiio.
Sin embargo, esto no se soluciona ponien-
do consultorios de atencién continuada
en todos los sitios, con los profesionales
conduciendo mas horas que viendo pa-
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cientes. Una AP rural eficaz pasa por pro-
gramas individualizados de cuidados y vi-
sitas, por la atencion domiciliaria progra-
mada, la potenciacién de enfermeria, por
la teleasistencia y consulta no presencial.
Falta desarrollo tecnoldgico, porque en
muchos pueblos ni siquiera hay internet,
y formacién continuada para que los pro-
fesionales aprendan de la experiencia de
otros. También hacen falta unidades vo-
lantes de Primaria con medios necesarios
y atencién de urgencias y emergencias
con sistemas centralizados mejor que con
sistemas precarios locales.

Aumentan los seguros sanitarios priva-
dos, ;sienten el aliento de la Medicina
privada o AP les interesa poco, por su
mucho de asistencia y poco de negocio?

No, en Espafia las sanidades publica y
privada son complementarias y deben

cooperar. Tenemos una Sanidad de co-
bertura universal financiada via impues-
tos, con una consideracion social altisi-
ma. Responder a esta confianza devol-
viendo en salud lo que la sociedad nos
aporta es un gran reto. En este contexto,
la Sanidad privada busca los espacios
que no puede cubrir la piblica y la com-
plementa en simbiosis beneficiosa y no
es incompatible con la decidida apuesta
por lo publico y la universalidad de la
Sanidad.

¢Es positiva la imagen de la AP o ha-
bria que mejorarla entre la ciudadania?
¢Como?

Es muy positiva; el usuario valora a su
médico y a su enfermera de familia, in-
cluso mds que los hospitales, aunque
sigan pensando que alli hay mds ciencia.
Tendriamos suficiente con mantener este
prestigio para desarrollar todos nuestros
objetivos. El problema es que aparecen
nuevas circunstancias que podrian dete-
riorar esta imagen a corto y medio plazo,
como son la saturacién asistencial y la
falta de tiempo para atender a los pacien-
tes. Hay que proteger la estructura bdsi-
ca si queremos mantener la valoracion
ciudadana. También las noticias falsas de
salud y la mala utilizacion de las herra-
mientas de comunicacién pueden dete-
riorar nuestra imagen, del mismo modo
que la falta de coordinacién y continui-
dad en el sistema sanitario o la falta de
recambio generacional de nuestros profe-
sionales @

Seccion elaborada en colaboracion

con la Sociedad Espanola de
Directivos de Atencion Primaria
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2 GESTION EN AP/ENTREVISTA

“La asistencia del futuro esta impulsada por una mayor humanizacion y la aplicacion de

nuevas tecnologias”

La innovacion centra el XXI Congreso Nacional de Hospitales y Gestion Sanita-
ria, que se celebrara los proximos 8, 9 y 10 de mayo en Santiago de Compos-

tela. El vocal de la Junta Directiva de SEDISA y presidente de este evento,
Ramon Ares, explica a EL MEDICO que “no basta con curar a las personas,

trabajamos para cuidarlas”.

¢Cuales son los aspectos mas destaca-
dos del XXI Congreso Nacional de Hos-
pitales y Gestion Sanitaria?

El 21CNH serd la gran cita de la innovacién
en gestion sanitaria en el sur de Europa en
2019. En 3 dfas, los proximos 8, 9 y 10 de
mayo, en Santiago
de Compostela, deli-
beraremos sobre
mads de un centenar
de ponencias y mds
de mil comunicacio-
nes centradas en
los dltimos avances
en gestion sanitaria.
El congreso incluye
un box experience,
en el que podremos
tocar y explorar de forma interactiva las ul-
timas propuestas tecnolégicas en innova-
cién sanitaria. Premiaremos la innovacién
sanitaria en el estreno de los premios #pa-
tientfocused21CNH, que reconocerdn a tres
proyectos destacados por la innovacién en
la relacién con los pacientes en las organi-
zaciones sanitarias.

Hay seis grandes areas tematicas en el
congreso, centradas en la innovacion:
innovacion y modelo asistencial, inno-
vando para la cronicidad, innovacién en
los modelos de gestion, innovaciéon y
profesionales, innovando en la relacién
con los pacientes y humanizar innovan-
do, ¢por qué se han elegido?

La innovacion es el eje vertebrador del

congreso, porque lo es también de la me-
jora de la eficiencia sanitaria. Las seis
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El intercambio de
informacion entre
profesionales, pacientes
y el sistema sanitario
sera clave para definir el
funcionamiento del
sistema de salud en los
proximos anos

dreas agrupan los dmbitos de la gestion
sanitaria desde los que se impulsa con
mads fuerza esa innovacién y en los que
se organizan las propuestas de los mas
de mil expertos que participardn en el
encuentro.

Pasemos a valo-
rar las perspecti-
vas planteadas en
cronicidad, ;como
se esta innovando
en este campo?

Los pacientes cro-
nicos son aquellas
personas que mds
demandan aten-
cién hospitalaria,
por lo que la innovacién se centra en
desarrollar herramientas para asistencia
basada en la monitorizacion constante y
la regulacién de sus tratamientos para
evitar que sus sintomas alcancen una
fase aguda y puedan ser atendidos en su
entorno mds préximo. El proyecto Telea,
por ejemplo, que se desarrolla en Galicia
estd permitiendo que un ntmero impor-
tante de pacientes puedan ser monitoriza-
dos en su domicilio y seguidos por el mé-
dico de Atencidon Primaria y facultativos
de Atencién Hospitalaria sin necesidad de
acudir presencialmente a la consulta. Un
seguimiento que permite actuar de forma
precoz cuando se detectan cambios en el
estado de cronicidad de la patologia de
los pacientes y evitar el empeoramiento
de su estado. El desarrollo de proyectos
como este centrard una de nuestras
mesas de expertos durante el congreso.

¢Hacia donde se dirige la asistencia?

La asistencia del futuro estd impulsada
por dos motores: una mayor humaniza-
cién del trato con el paciente y la aplica-
cién de nuevas tecnologias que nos per-
mita conseguir una Sanidad eficiente.

En este contexto, ;qué papel tiene la
asistencia sociosanitaria?

La integracion asistencial y la asistencia so-
ciosanitaria son claves para comprender las
necesidades de los pacientes y ofrecer una
atencion global y conectada que permita
mejorar la calidad de los cuidados.

¢Como se ha mejorado la profesionali-
zacion de los gestores?

Uno de los objetivos estratégicos de SEDI-
SA como agrupacion de gestores y directi-
vos sanitarios en toda Espaia es incidir
en la necesidad de la profesionalizacion
de la funcién gestora y directiva. Una ne-
cesidad sobre la que también debatire-
mos en el congreso.

En los ultimos ahos el paciente ocupa
un papel destacado en el manejo de su
salud, ;como repercute esto en la asis-
tencia?

El empoderamiento de los pacientes a tra-
vés de herramientas que les permitan res-
ponsabilizarse de parte de su cuidado su-
pone un cambio en los paradigmas de la
asistencia sanitaria. Los profesionales de-
bemos formarnos y aprovechar estas nue-
vas herramientas para cuidar todavia
mejor a nuestros pacientes, pero también
saber escuchar sus necesidades y expe-
riencias, y contar con ellos como un agen-
te activo de su propio cuidado. El inter-
cambio de informacién entre profesiona-
les, pacientes y el sistema sanitario sera
clave para definir el funcionamiento del
sistema de salud en los préximos afios.



¢Qué aporta el paciente al gestor sani-
tario?

La escucha activa al paciente es clave
para conocer la perspectiva de aquellos
que reciben los resultados finales de
nuestro trabajo, para medir la calidad de
la atencion. La hu-
manizacién ha ve-
nido para quedar-
se, no es solo una
corriente de moda.
Funciona, asi nos
lo indican los re-
sultados de nuestras mediciones. No
basta con curar a las personas, trabaja-
mos para cuidarlas. Solo podemos cono-
cer los resultados de ese cuidado si escu-
chamos y comprendemos, y nos comuni-
camos bien con la sociedad.

de moda

¢{Como se refleja la innovacion en los
modelos sanitarios?

Cuando hablamos de innovaciéon no solo
nos referimos a la introduccion de nuevas
tecnologfas, sino que hablamos de inno-
vacion en los modelos de gestion. Estos
modelos innovadores deben permitir una
mayor integracion asistencial, la ordena-
cién de los procesos, una disminucién de
la variabilidad y la aplicacién de las nue-
vas tecnologias para que puedan ser utili-
zadas de forma generalizada por todos los
profesionales.

Por ejemplo...

Un ejemplo de la presencia de la innova-
cion en el dia a dia es el acceso a la histo-
ria clinica electrénica en el cien por cien
de las consultas de Atencién Primaria en
Espana. En Galicia, comunidad que acoge-
ra el Congreso en esta edicién, dicha inno-
vacion va ya un paso mas alld y la historia
clinica electronica de Atencién Primaria y
Hospitalaria son una dnica historia accesi-
ble desde cualquier lugar.

¢Podria detallarme cuales son los as-
pectos mas destacados en el area de
humanizar innovando?

La humanizacion ha
venido para quedarse,
no es solo una corriente

La humanizaciéon ha centrado ya la 22 jor-
nada precongresual celebrada en enero
en el hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo.
En el 21CNH de Santiago de Compostela
la abordaremos desde distintos dmbitos,
como su aplicacion en los servicios diana,
la necesidad de establecer nuevas relacio-
nes con los pacien-
tes y cémo gestio-
narlas con las he-
rramientas disponi-
bles, pero también
desde la perspecti-
va de la arquitectu-
ra y la ingenierfa hospitalaria.

¢Qué papel tiene la tecnologia en la in-
novacion de la gestion?

La tecnologfa es una herramienta que nos
facilita el camino a la innovacion. La aplica-
cién, por ejemplo, de tecnologias de big
data nos permite avanzar en la medicion
de resultados en salud y en el empleo de la
informacion para alcanzar un sistema mds
sostenible. La medicién de resultados serd
otra de las dreas
claves que centrard
nuestra atencién
durante el 21CNH.

¢Habra mas dota-
cion econdmica
para invertir en tecnologia?

Esperemos que si. Es bueno, necesario y
eficiente. Sin tecnologfa el sistema no
serfa sostenible ni podriamos desarrollar
la medicina personalizada, pero no se
trata solo de la aportacién tecnoldgica,
sino también de su papel a la hora de ge-
nerar riqueza para toda la sociedad y fo-
mentar su avance.

¢Cuales son los retos principales a los
que se enfrenta la gestion de hospita-
les en los proximos ahos?

La sostenibilidad en la gestion de la aten-
cién sanitaria a una poblacién cada vez
mds envejecida y marcada por la cronici-
dad es nuestro principal reto y objetivo.

La Medicina lleva toda
la vida actualizandose
y su gestion también
debe adaptarse

Es fundamental desarrollar una gestién
sanitaria en lo meso, micro y macro que
innove en la utilizacién de todas las he-
rramientas a nuestro alcance para mejo-
rar todavia mds calidad de la atencion y
el trato al paciente, a la vez que garanti-
zamos su sostenibilidad en el tiempo.

¢Estan preparados los gestores para
asumirlos?

Podria decirle que si, pero la realidad es
que nuestra mision es estar atentos, por-
que la innovacion llega cada dia y hemos
de incorporarla y adaptar a nuestros
equipos humanos a su aplicacion. La Me-
dicina lleva toda la vida actualizandose y
su gestion también debe adaptarse. Como
gestores tenemos que prepararnos para
esas exigencias cambiantes y para des-
empefiar funciones y roles distintos
seglin las necesidades de la sociedad.

En la toma de decisiones, ;qué actores
tienen que participar?

Tenemos un sistema
de salud publico y
universal, por lo que
las decisiones deben
ser tomadas por la
sociedad en su con-
junto en lo referente
a la macrogestion, por los gestores sanitarios
en la mesogestion, y por los profesionales
en la microgestién. Y con la integracion del
paciente en la toma de decisiones como
actor principal del proceso asistencial B

Seccion elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de la Salud (SEDISA)
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Presidente de la Sociedad Espafiola de Reumatologia
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“El plan docente de Reuma-
tologia facilitara la uniformi-
dad en la formacion”

Fomentar la investigacion y la
formacion son objetivos prioritarios
de la Sociedad Espanola de
Reumatologia (SER). Su presidente,

Juan J. Gomez-Reino Carnota, sabe
muy bien de lo que esta hablando,
ya que ha dedicado gran parte de su
vida profesional a la docencia.

¢Cuales son los principales objetivos
que se ha marcado la Junta Directiva
de la SER?

La docencia es uno de los objetivos priori-
tarios de la SER, sobre todo la formacién
de los residentes y de los especialistas
del sistema sanitario. Sabemos que en los
préximos seis u ocho afios se van a jubi-
lar entre el 25 y 30 por ciento de los reu-
matdlogos, aunque muchos van a conti-
nuar en su actividad de alguna forma.
Hemos pensado que debemos dirigir una
parte de nuestra formacion a este grupo
de profesionales que van a seguir pres-
tando asistencia a sus pacientes.

¢Y la investigacion es otro de sus obje-
tivos?

Si, queremos incentivar en los reumatd-
logos jévenes la investigacion, sin olvi-
darnos de los que ya tienen amplia ex-
periencia profesional. Para ello, hemos
puesto en marcha unas ayudas a la in-
vestigacién y ayudas a contratos para
que los reumatélogos formados tengan
la oportunidad de incorporarse en los
hospitales trabajando el 50 por ciento en
la asistencia y el 50 por ciento restante
en actividad investigadora. Es algo pare-
cido a las becas Joan Rodés que tenia el
Instituto Carlos III.

¢Qué dotacion tienen estas ayudas?

TJ El Médico N° 1198. Marzo 2019

- Juan J. Gomez-Reino Carnota

Hemos provisto una cantidad importante
para que esta ayuda se transforme en
contratos a través de los hospitales. Real-
mente no son becas sino financiacion de
contratos. Esos especialistas serdn contra-
tados como parte del staff de la unidad
donde se integre, con la finalidad de que
el 50 por ciento de su tiempo lo dedique
a la investigacion.

Entonces, ;sera una carga para el sis-
tema sanitario?

No, porque los fondos para estas ayudas
serdn aportados por la SER. Supone una
cantidad importante, 600.000 euros para
un programa de tres afios para un total
de cuatro contratos.

¢En qué hospitales se llevara a cabo?

Estamos en proceso de seleccion. Primero
seleccionamos las unidades dentro de los
hospitales que garanticen que esta forma-
cién en investigacion se va a poder reali-
zar. Son hospitales que tienen centros
acreditados por el Instituto de Salud Carlos
[T y donde existe un campo de investiga-
cién en Reumatolo-
gfa reconocido. Los
hospitales seleccio-
nados son el Carlos
Haya, en Mdlaga; el
Complejo Hospital
Clinico Universita-
rio de Santiago
(CHUS), el 12 de
Octubre, La Paz, el
Clinico San Carlos
y La Princesa, estos
ultimos en Madrid. Serdn cuatro aspiran-
tes que podrdn elegir estos centros, por lo
que quedardn descartados dos hospitales.

¢Qué papel tienen las becas y la forma-
cion continuada para sus socios?

Nuestra formacion es complementaria; los
residentes siguen su formacion estableci-
da. Vemos donde existe cierto grado de
necesidades no cubiertas para trabajar en
programas especificos. Dentro de la SER

Tenemos buen
reconocimiento
internacional y prueba
de ello es que se acepta
a nuestros especialistas
para hacer estancias

en el extranjero

de forma habitual

hay muchos grupos de trabajo y son los
que establecen los programas que pue-
dan ser mds interesantes.

¢Como se establecen los programas de
formacion tanto para los especialistas
como para los médicos en formacién
(MIR)?

Tenemos grupos claros de actuacion, y te-
nemos uno que se dedica solo a la forma-
cion. El sistema de los cursos estd muy
estandarizado, es siempre similar. Cada
programa tiene un director y un grupo
que lo elabora. Ademads, existen métodos
de evaluacion de todos los programas. Por
ahora, todos son presenciales, atin no te-
nemos programas online.

¢En qué consiste el Plan Docente de
Reumatologia?

Hemos visto que los programas de Reuma-
tologfa son irregulares en todas las univer-
sidades. No hay un programa concreto y la
formacion es muy diversa. Creemos que la
Sociedad Espafiola de Reumatologia podria
facilitar dicha formacién a través de la pla-
taforma Plan Do-
cente de Reumato-
logia, que incluye
contenidos, técni-
cas de ensefianza y
técnicas de evalua-
cion.

¢Qué aporta a los
docentes?

Lo importante es
que cada profesor pueda acceder a la
plataforma y coja lo que necesite. Lo
hemos hecho para facilitar la formacién
en Reumatologfa. Este programa va para-
lelo a uno que hacemos de formacién de
personal docente, mediante técnicas
para ensefiar a los reumatdlogos que
quieren integrarse como profesores de
universidad. Es un plan muy completo,
que ha supuesto mucho trabajo y estd
yendo muy bien. Somos la primera espe-
cialidad que lo va a hacer.



¢Cual es la salud de la Reumatologia
espanola?

Estamos todos muy sanos y creo que estd
avanzando de forma significativa. Estamos
en una buena posicién muy buena. Tene-
mos buen reconocimiento internacional y
prueba de ello es que se acepta a nuestros
especialistas para hacer estancias en el ex-
tranjero de forma
habitual. Pero tene-
mos que estar mas
representados en
las instituciones in-
ternacionales. El
peso que tenemos
en la formacién por
ahora no tiene para-
lelo con la visualiza-
cion de la Reumato-
logfa fuera de nues-
tras fronteras; es lo
que llamamos inter-
nalizacién de la
Reumatologia, que tenemos que impulsar.

la gota, las

prevalentes

¢Tienen relacion con sociedades euro-
peas e internacionales?

Formamos parte de EULAR (European Le-
ague Against Rheumatism) en todas las
comisiones. La presidenta del congreso
de 2020 es una reumatéloga espafola.
También estamos trabajando a nivel euro-
peo y latinoamericano. En paises latinoa-
mericanos estamos desarrollando progra-
mas de colaboracién integrando diversas
acciones, donde Espana es referente. Por-
que no solo nos une la lengua sino tam-
bién el conocimiento. Estamos intensifi-
cando las relaciones porque queremos
que formen parte del mundo hispanoame-
ricano de Reumatologia. Tenemos la sufi-
ciente entidad para poder formarlo.

¢Trabajan con grupos colaborativos in-
ternacionales?

Si, tenemos varios grupos de trabajo rela-
cionados con los tratamientos donde Es-
pafa, a través del registro Biobadaser, es
un socio mds y participa con una activi-

La artrosis en sus
multiples localizaciones
a diferentes edades,

la artritis reumatoide,

espondiloartropatias,
la fibromialgia...

son las enfermedades
reumatologicas mas

dad muy importante. Desde el ano 2000
formamos parte de los consorcios europe-
0s y grupos de trabajo internacionales.

¢Con qué especialidades tienen mas
relacion?

Hay un grupo de enfermedades cuyas ma-
nifestaciones mds importantes son muscu-
lo-esqueléticas, que
es nuestro principal
campo de accion,
con lo cual nos re-
lacionamos poco
con otras especiali-
dades. Luego hay
otro grupo de enfer-
medades, que son
las autoinmunes,
que tienen muchas
manifestaciones y
pueden ser vistas
por varios especia-
listas. Aqui tene-
mos mds interaccion. Lo mds importante es
la colaboracidn y la participacion.

¢Como se ha llevado a cabo el estudio
de prevalencia sobre enfermedades
reumaticas en poblacion adulta en Es-
pana (EPISER 2016)?

Lo hemos presentado ya en el Ministerio
de Sanidad, Consumo y Bienestar. Es un
estudio de prevalencia que se ha realizado
en toda Espafia para ver las enfermedades
reumdticas mds frecuentes. La metodologia
del disefio del estudio se ha mejorado con
respecto al anterior y las estimaciones de
las prevalencias son mds exactas.

¢Cuales son las enfermedades mas
prevalentes?

La artrosis en sus multiples localizacio-
nes a diferentes edades, la artritis reuma-
toide, la gota, espondiloartropatias, la fi-
bromialgia...

¢Es el reumatodlogo el referente en el
abordaje y manejo de las enfermeda-
des autoinmunes sistémicas?

Como son enfermedades vistas por mu-
chos especialistas cada situacién es muy
diversa. Nuestro fin es formar a los pro-
fesionales para que lo sean, pero obvia-
mente en un hospital donde otros espe-
cialistas llevan 20 afos viendo a los pa-
cientes, el acceso es poco factible y, ade-
mas, poco razonable. Sin embargo, en
otros sitos deberfa ser nuestro objetivo.
No obstante, en otros muchos hospitales
los reumatdlogos son el referente para
ver estas patologfas. El problema surge
en los hospitales donde no ha habido
tradicionalmente una referencia clara y
es donde podemos ser referente.

¢Por qué son desconocidas estas en-
fermedades para la poblacion gene-
ral?

Mds que desconocidas son poco recono-
cidas. Bueno, no son desconocidas; algu-
nas de ellas son frecuentes y tienen
lugar en familias. El diagndstico al final
suele ser sencillo. No son enfermedades
de dificil diagndstico; el problema es
mds el tratamiento que el diagndstico.

Y, ¢por qué son poco reconocidas?

Hay muchas razones. Las asociaciones
de pacientes son potentes y muy cons-
cientes de la enfermedad. Pero si uno
habla de cdncer todo el mundo sabe lo
que es, cosa que no ocurre al hablar de
la espondiloartritis o de artritis psoridsi-
ca. La informacién respecto a las enfer-
medades es muy diversa y no se puede
hablar de todas, porque en Reumatologia
hay mds de 200 enfermedades »

Seccion elaborada en colaboracion

con la Federacion de Asociaciones
Cientifico Médicas Espanolas
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20 anos
macion

sanitaria

El MEDICO INTERACTIVO cumple 20 afios desde su lanzamiento

haciendo un repaso de los acontecimientos mas destacados

de la actualidad de la politica sanitaria

Texto_) Redaccion
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REPORTAJE/20 ANIVERSARIO
20 anos de informacion sanitaria

H an sido 20 afos narrando las noti-
cias mas relevantes del dia al dia,
desde 1999, lo que hace de El Médico
Interactivo uno de los medios sanitarios
online de referencia y toda una hemerote-
ca de lo que ha sido la actualidad sanita-
ria en este tiempo.

Asli, en estos ultimos 20 anos han recibi-
do la cartera de Sanidad un total de 12
ministros y ministras, entre los cuales,
dos de ellas, Ana Mato (Partido Popular)
y mas recientemente Carmen Montén
(Partido Socialista), se vieron obligadas a
dimitir por escédndalos politicos.

La politica farmacéutica y la necesidad de
mejorar la asistencia sanitaria han sido
protagonistas en todos estos ciclos, resal-
tando la descentralizacion de las compe-
tencias sanitarias, que se culming a fina-
les de 2001; y el papel tanto de las dife-
rentes Consejerias de Sanidad como del
propio Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud (SNS).

La actualidad de los dltimos diez afios se
ha visto claramente marcada por la crisis
econémica, los recortes y las medidas
para reducir el gasto farmacéutico. Asi-
mismo, temas como la troncalidad, la es-
casez de especialistas y la necesidad de
un Pacto por la Sanidad han sido debates
continuos que atn a dfa de hoy parecen
sin solucion.

Si bien estos son algunos de los datos
mads representati-
VoS, este es un re-
sumen mds deta-
llado de las noti-
cias mas destacas

cacién los ultimos
20 anos:

ANO 1999

Enero: Se aprueba el Real Decreto sobre
proyeccién del Personal Estatuario y Pro-
visién de Plazas en las Instituciones Sani-
tarias de la Seguridad Social.
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Febrero: El ministro de Sanidad, José Ma-

nuel Romay Beccarfa, destaca la necesidad

de colaborar en la formacién continuada
de los médicos.

El Consejo de Ministros
crea la Agencia Espanola
del Medicamento en 1999
en nuestra publi- y s@ pone en marcha

la rebaja del 6 por ciento
de los farmacos

Marzo: El ministro
confirma que este
afio todos los hos-
pitales del Insalud
tendrdn dos con-
sultas de alta reso-
lucion.

Abril: “La Declaracién de Palma de Mallor-
ca” sobre el presente y futuro de los cole-
gios de médicos de la OMC incide en as-
pectos como la responsabilidad médica y el
papel de los consejos autondmicos. El Con-

sejo de Ministros crea la Agencia Espafiola
del Medicamento.

Mayo: El ministerio presenta protocolos
de actuacion para los médicos de Prima-
ria para la atencion de victimas de malos
tratos. Los médicos de familia europeos
solicitan la creacién de departamentos de
su especialidad en todas las Facultades
de Medicina y se aprueba el real decreto
por el que se regula el sistema de precios
de referencia de los medicamentos

Septiembre: El Consejo de Ministros
aprueba el Real Decreto por el que se re-
gula el procedimiento excepcional de ac-
ceso al Titulo de Médico Especialista
(mestos). El Gobierno pone en marcha la



rebaja del 6 por ciento en el precio de los
medicamentos.

ANO 2000

Enero: El Consejo de Estado da el visto
bueno al proyecto de convertir los hospi-
tales en fundaciones sanitarias como
nueva formula de gestion. Esta modalidad
gestora cuenta desde un primer momento
con el decidido rechazo de numerosas or-
ganizaciones, asociaciones, sociedades y
estamentos profesionales sanitarios. El
consumo de genéricos es solo del 1,7 por
ciento del gasto publico farmacéutico, a
pesar de los denodados esfuerzos admi-
nistrativos por fomentar su introduccién
en el mercado. Con este panorama, el In-

salud decide atacar pagando un sobre-
sueldo a los médicos de Atencion Prima-
ria “recetadores” de un 6 por ciento de
genéricos en un semestre, sobresueldo
que ascenderia hasta las 125.000 pesetas
al cabo del segundo semestre.

Febrero: El ministro Josep Piqué, poco
antes de las elecciones, imprime un im-
pulso importante al Plan Nacional de In-
vestigacion Cienti-
fica con una inyec-
cién traducible en
incentivos fiscales
a las empresas. Es-
pafia habia aumen-
tado su nivel de
gasto en [+D, pero
todavia estd lejos
de alcanzar la con-
vergencia con el
resto de Europa.

Marzo: Se celebran elecciones generales
que dan la mayoria absoluta al Partido
Popular (PP) con José Marfa Aznar como
presidente del Gobierno. La formacién del
nuevo Gobierno lleva a Celia Villalobos al
Ministerio de Sanidad en sustitucién de
José Manuel Romay Beccaria.

Mayo: La ministra Celia Villalobos pone
en marcha su primera medida: un plan
de choque para acabar con las listas de
espera. La Confederacion Estatal de Sindi-
catos Médicos (CESM) realiza una en-
cuesta a los médicos en la que deja al
descubierto el descontento de los médicos
no solo con sus salarios u oportunidades
para recibir formacién o investigar, sino
también con los drganos colegiados que
los representan.

Junio: Se aprueba el Real Decreto-Ley
5/2000, de medidas urgentes para la con-
tencion del gasto farmacéutico y la racio-
nalizacién en el uso de los medicamentos.
La Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) situa a Espafia en el séptimo pues-
to entre los paises con mejor sistema sani-
tario. Tenemos por delante a Francia, Ita-
lia, San Marino, Andorra, Malta, Singapur;

En 2001, diversas
organizaciones médicas
hacen publico su
manifiesto para
reivindicar 10 minutos
minimos de consulta
por paciente en AP

EL Meédico, 20 ainos
nteractivo

y por detrds, a Austria, Japén, Noruega,
Gran Bretafia, Suiza, Alemania, Canadd y
Estados Unidos. Asimismo, ocupamos el
quinto puesto entre todos los paises del
mundo en esperanza de vida sana.

Julio: El Ministerio de Sanidad aprueba
la orden ministerial que determina los
precios de referencia de los medicamen-
tos. El Gobierno prevé ahorrarse 24.000
millones de pese-
tas durante este
primer afio de apli-
cacion.

Noviembre: El ex-
ministro de Sani-
dad Ernest Lluch
es asesinado por la
banda terrorista
ETA. El colectivo
médico espafiol se mostré undnime a la
hora de condenar esta muerte.

ANO 2001

Febrero: La “Plataforma 10 Minutos” con-
voca su primer paro para reivindicar me-
joras en el primer nivel asistencial.

Marzo: Estudiantes de Medicina de toda
Espana se manifiestan para pedir un in-
cremento de plazas MIR para la forma-
ciéon de especialistas. Diversas organiza-
ciones médicas hacen publico su mani-
fiesto para reivindicar 10 minutos de con-
sulta minimos por paciente en Atencién
Primaria.

Abril: El Boletin Oficial de las Cortes pu-
blica la proposicion de ley sobre informa-
ciéon en temas de salud en la que se in-
cluye la referencia al testamento vital,
aprobada dias antes en el Senado.

Junio: EI Consejo Interterritorial acuerda
poner en marcha un plan unificado de es-
tadisticas sanitarias para el conjunto del
Sistema Nacional de Salud.

Julio: El Consejo de Politica Fiscal y Fi-
nanciera logra el acuerdo sobre el nuevo
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modelo de financiacién autonémica que
incluye, entre otras novedades, la finan-
ciacién de la Sanidad.

Agosto: Se hace publico el proyecto de
ley para la consolidacién del empleo del
personal interino, la conocida OPE ex-
traordinaria.

Octubre: Celia Villalobos firma un pacto
farmacéutico con representantes de la in-
dustria, los colegios profesionales y los
consumidores para controlar el gasto en
medicamentos.

Noviembre: Se aprueba el modelo de fi-
nanciacién autonémica.

Diciembre: Se completa el traspaso de la
gestién de la Sanidad a todas las comuni-
dades auténomas.

ANO 2002

Enero: El Ministerio de Sanidad presenta
un nuevo borrador del Estatuto Marco,
donde se reconoce el derecho a la Carrera
Profesional.

Febrero: La ministra Celia Villalobos de-
fiende en el Parlamento Europeo la tarje-
ta sanitaria europea para facilitar la circu-
lacién de pacientes en toda la UE.

Marzo: El Consejo
Nacional de Espe-
cialidades acuerda
realizar durante el
aho la actualiza-
cion de los progra-
mas MIR.

Mayo: Los ministros de Sanidad de la
Unién Europea aprueban el Programa Eu-
ropeo de Salud Publica con una dotacion
de 312 millones de euros.

Junio: El Consejo de Ministros de Salud
acuerda la creacién de un Grupo de Alto
Nivel sobre la circulacién de pacientes en
la Unién Europea. Se abre el debate en
torno la obligatoriedad de la colegiacion
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En 2003, el Gobierno
da el visto bueno al real
decreto que actualiza
la regulacion del MIR
y se inaugura el CNIO

después de que algunas comunidades au-
tonomas den libertad a los profesionales
que trabajan en exclusiva para la Sanidad
publica.

Julio: José Maria Aznar lleva a cabo una
remodelacion del Gobierno que lleva al
Ministerio de Sanidad a Ana Pastor.

Agosto: El Consejo de Ministros aprueba
la nueva estructura del Ministerio de Sa-
nidad.

Octubre: Se celebran las primeras prue-
bas de médicos interinos acogidos a la
OPE extraordinaria y la primera de acce-
so a la homologacién de la titulacién de
Medicina de Familia.

Diciembre: El Consejo de Ministros
aprueba el proyecto de Ley de Cohesion y
Calidad del Sistema Nacional de Salud.

ANO 2003

Febrero: El Gobierno da el visto bueno al
Real Decreto que actualiza la regulacion
del MIR. Inauguracién del Centro Nacional
de Investigaciones Oncoldgicas (CNIO).
José Maria Aznar anuncia la puesta en
marcha de dos planes integrales, de car-
diopatfa isquémica y contra el cancer.

Abril: Los proyectos de la Ley de Ordena-
cién de las Profesio-
nes Sanitarias
(LOPS) y del Estatu-
to Marco inician su
tramite parlamenta-
rio con la oposicion
de varios conseje-
ros autonémicos.

Mayo: El Pleno del Congreso aprueba de-
finitivamente la Ley de Cohesién y Cali-
dad del Sistema Nacional de Salud. Entra
en vigor la Ley de Autonomia de los Pa-
cientes.

Agosto: Reorganizacién del Ministerio de
Sanidad para adecuar su organigrama al
disefio de la Ley de Cohesién. Se crea la

Agencia de Calidad del Sistema Nacional
de Salud y la Direccién General de Cohe-
sién del Sistema Nacional de Salud y Alta
Inspeccion.

Octubre: Se aprueba la Ley de Ordena-
cién de las Profesiones Sanitarias.

Noviembre: Se aprueba la Ley del Estatu-
to Marco. La OMC publica una dura criti-
cas contra el Estatuto Marco por conside-
rar que ignora las necesidades reales de
los médicos.

ANO 2004

Enero: El Consejo de Ministros aprueba
la tarjeta sanitaria individual.

Marzo: Los servicios sanitarios se vuel-
can para atender a las victimas de los
atentados terroristas del 11-M en Madrid.
Las elecciones generales dan la victoria al
PSOE y llevan a la presidencia del Go-
bierno a José Luis Rodriguez Zapatero
que nombrard a Elena Salgado ministra
de Sanidad.

Mayo: Elena Salgado presenta ante la Co-
mision de Sanidad del Congreso de los
Diputados las lineas generales de actua-
cién del ministerio.

Junio: Los consejeros de Sanidad del PP
abandonan el Consejo Interterritorial del
SNS que se celebra en Bilbao y que pre-
side por primera vez la ministra Salgado.

Julio: El Partido Popular decide la puesta
en marcha de los que se conocerdan como
“foros sanitarios”.

Septiembre: ElI Gobierno anuncia que el
Proyecto de Ley de Presupuestos Genera-
les del Estado para 2005 incluird una
tasa a abonar por los laboratorios farma-
céuticos en funcién de sus ventas.

Octubre: El Consejo de Ministros da el
visto bueno a la norma que permitird el
comienzo de la investigacion con células
madre preembrionarias en nuestro pais.



Noviembre: Elena Salgado presenta el
Plan de Politica Farmacéutica.

Diciembre: El Consejo de Ministros
aprueba un Real Decreto que recoge una
bajada del precio de los medicamentos y
deja sin efecto el modelo de precios de
referencia que habia entrado en vigor el
1 de enero.

ANO 2005

Febrero: El ministerio da luz verde a los
primeros proyectos de investigacién con
células madre embrionarias en Espafia.
Se constituye, en el Ministerio de Sani-
dad, el Foro Marco para el Didlogo Social,
integrado por representantes del Gobier-
no central, las comunidades auténomas y
los sindicatos.

Marzo: Se pone en marcha la rebaja ge-
neralizada de precios de los medicamen-
tos, la primera medida del Plan Estratégi-
co de Politica Farmacéutica para el SNS.
La “Plataforma 10 Minutos” difunde el do-
cumento “Compromiso de Buitrago”, en el
que se especifican los cambios precisos
que requiere el actual modelo de Aten-
cién Primaria. Entra en vigor la rebaja
del precio de los medicamentos, contem-
plada en el Plan Estratégico de Politica
Farmacéutica.

Mayo: Elena Salgado, elegida presidenta
de la LVIII Asamblea Mundial de la
Salud, se convierte en el primer ministro
de Sanidad espafiol que ostenta tal cargo.
El nuevo programa formativo de Medicina
de Familia entra en vigor oficialmente.

Septiembre: La II Conferencia de Presi-
dentes analiza la propuesta de Rodriguez
Zapatero para paliar el déficit financiero
de la Sanidad. El Consejo de Politica Fis-
cal y Financiera aprueba, con la absten-
cién de las comunidades del PP, la pro-
puesta del Gobierno para hacer frente al
déficit sanitario.

Octubre: El Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, reunido en

Santander, encarga la revision de las re-
tribuciones de los MIR mientras se espe-
ra que se concluya el estatuto de los pro-
fesionales en formacion.

Diciembre: La ley de reproduccion asisti-
da prohibe expresamente la clonacion re-
productiva aunque la apoya con fines te-
rapéuticos.

ANO 2006

Enero: Entra en vigor la Ley de Medidas
Sanitarias frente al tabaquismo.

Febrero: Sanidad y sindicatos llegan a un
acuerdo de minimos sobre el Real Decreto
para regular la situacién de los médicos
residentes. El documento, duramente criti-
cado por los representantes de los médicos
en formacion, no es firmado por la CESM.

Abril: El Pleno de la Comisién de Recur-
sos Humanos del SNS acuerda los crite-
rios generales de reconocimiento y homo-
logacién de la carrera profesional.

Mayo: El Gobierno da luz verde a la
nueva Ley de Reproduccion Asistida.

ElIMédic0,2° i
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Junio: El Congreso aprueba la nueva Ley
de garantfas y uso racional de los medi-
camentos.

Octubre: El Gobierno aprueba el real de-
creto que regula la relacién laboral del
residente. El Consejo de Ministros da el
visto bueno al Real Decreto que regula el
Fondo de Cohesion.

Noviembre: El Consejo de Ministros
aprueba el real decreto que regula la de-
signacion de los centros, servicios y uni-
dades de referencia del SNS.

Diciembre: El Congreso aprueba, definiti-
vamente, la Ley de Dependencia, con el
aval de la mayoria de las formaciones poli-
ticas. Aprobado en el Consejo Interterrito-
rial la Estrategia Nacional de Salud Mental.

ANO 2007
Febrero: El Gobierno suspende la trami-
tacion de la ley del consumo de alcohol

€n menores.

Abril: Se constituye el Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud. Sa-
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nidad presenta el Registro Mundial de
Trasplantes que tendrd sede en Espafia.

Mayo: El Ministerio de Sanidad confirma
la firma de acuerdos “particularizados”
en todas las autonomias sobre la Estrate-
gia AP21. La Comisién de Sanidad del
Congreso insta al Gobierno a la creacion
de la especialidad de Medicina de Urgen-
cias y Emergencias.

Junio: Bernat Soria sustituye a Elena Sal-
gado al frente del Ministerio de Sanidad y
Consumo centrando su estrategia politica
en la innovacién y planificacion en mate-
ria profesional. El Congreso da el visto
bueno definitivo a la Ley de Investigacién
Biomédica.

Julio: Las CC.AA. dan su aprobacién ini-
cial al borrador del real decreto que regu-
la los aspectos formativos de los MIR.

Diciembre: Constituidos dos nuevos
Ciber: de Salud Mental y Diabetes. El
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Consejo de Ministros da el visto bueno a
la constitucién del Comité de Bioética de
Espana.

ANO 2008

Enero: Sanidad pone en marcha la Estra-
tegia Nacional de Salud sobre Enfermeda-
des Raras.

Marzo: El PSOE gana las elecciones ge-
nerales. Bernat Soria es reelegido minis-
tro de Sanidad y Consumo. Nacen los
CAIBER (Consorcios de Apoyo a la Inves-
tigacion Biomédica en Red).

Abril: Se crea el Ministerio de Ciencia e
Innovacién, encabezado por Cristina Gar-
mendia.

Junio: Bernat Soria comparece, por pri-
mera vez tras las elecciones generales,
en la Comisién de Sanidad del Congreso
y anuncia la creacién del futuro Pacto por
la Sanidad.

Septiembre: El Ministerio de Igualdad
anuncia una “nueva” ley sobre el aborto
para finales de 2009 o principios de
2010.

Octubre: Sanidad crea el Observatorio de
Salud Mental. Espafia pondrd en marcha
el primer banco de tejido pulmonar de
Europa.

Noviembre: El Ministerio de Sanidad
anuncia la puesta en marcha de una
norma de tiempos maximos de espera
quirdrgica.

Diciembre: La Eurocamara dice no a la
jornada semanal de 65 horas.

ANO 2009

Enero: El Gobierno anuncia que quiere
endurecer la Ley Antitabaco.

Marzo: Bernat Soria presenta el estudio
“Oferta y necesidades de médicos espe-
cialistas 2008-2025”, que desvela que en
2025 faltardn en Espafia 25.000 médicos.

Abril: Trinidad Jiménez es nombrada mi-
nistra de Sanidad, asumiendo también la
cartera de Politica Social. José Martinez
Olmos se ratifica en su cargo como secre-
tario general de Sanidad. Juan José Rodri-
guez Sendin es elegido nuevo presidente
de la OMC.

Mayo: Sanidad aprueba que la pildora
poscoital se dispense sin necesidad de re-
ceta médica, causando controversia en el
sector. Carmen Pefa es nombrada presi-
denta del Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos.

Junio: La OMS declara pandemia de
gripe con el virus HIN1 (gripe A). Las
CC.AA. admiten que tienen a mas de
2.000 mestos ejerciendo ilegalmente.

Octubre: El CISNS pacta que el 16 de no-
viembre de inicie la campafia de vacuna-
cion frente a la gripe A, tras haberse defi-
nido los grupos de riesgo. Los estudiantes



se manifiestan contra el Plan Bolonia, con
especial presencia de los estudiantes de
Medicina.

Diciembre: Martinez Olmos presenta las
conclusiones de seis comités instituciona-
les proponiendo realizar un estudio
sobre los diferentes modelos de gestion.
El Congreso aprueba la reforma de la ley
del aborto.

ANO 2010

Enero: Entra en vigor la modificacién de
la Ley de garantias y uso racional del me-
dicamentos para poner en marcha la
prescripcién enfermera.

Febrero: CESM, las sociedades de Aten-
cién Primaria y la OMC sientan las bases
para la creacién del Foro de Médicos de
Atencién Primaria.

Marzo: EL CISNS acuerda unos criterios
comunes para las retribuciones del perso-
nal sanitario en toda Espafa y el Registro
Estatal de Profesionales.

Abril: Se aprueban por unanimidad las
medidas para reducir el gasto farmacéuti-
co en el SNS. Se inicia la elaboracién del
RD de Troncalidad.

Mayo: Zapatero anuncia nuevas medidas
extraordinarias para disminuir el gasto
farmacéutico en pro de reducir el déficit.
Farmaindustria reclama al Gobierno un
Plan Sectorial para el sector farmacéutico
que le otorgue de una mayor estabilidad.

Junio: La OMC pone en marcha el primer
Observatorio de Agresiones a Profesiona-
les Médicos en el dmbito nacional. Los
médicos se manifiestan frente al Ministe-
rio de Sanidad reclamando el ansiado
Pacto de Estado por la Sanidad.

Julio: El Gobierno aprueba 280 millones
para la Ley de Dependencia. El Foro de la
Profesién Médica reclama ser parte activa
del Pacto por la Sanidad y abre el debate
de la necesaria certificacion y recertifica-

ciéon de los profesionales y del papel en
la misma de los colegios.

Agosto: Trinidad Jiménez anuncia su in-
tencion de presentarse como candidata a
la presidencia de la Comunidad de Ma-
drid.

Septiembre: Gobierno y Farmaindustria
acuerdan un plan para potenciar nuevas
inversiones en Es-
pana.

Octubre: Leire
Pajin toma pose-
sién como ministra
de Sanidad. El
Congreso aprueba
la proposicién de ley que endurece la re-
gulacion del tabaco. Jordi Ramentol es
nombrado nuevo presidente de Farmain-
dustria. Expertos en gripe aclaran que se
ha vuelto a la normalidad tras la epide-
mia del virus de la gripe A.

Noviembre: El Gobierno anuncia que
pretende aprobar una Ley de Cuidados
Paliativos y Muerte Digna.

Diciembre: Belén Crespo es nombrada
nueva directora de la AEMPS. Se publica
el catdlogo gallego de medicamentos,
abriendo la veda a otras autonomias a
tomar en consideracion medidas de politi-
ca farmacéutica.

ANO 2011

Enero: Farmacéuticos, distribuidores e in-
dustria farmacéutica firman un manifiesto
conjunto para mostrar su rechazo a las
restricciones a la prestacion farmacéutica.

Febrero: La Comisién Interministerial de
Precios de los Medicamentos del Ministe-
rio de Sanidad aprueba la financiacidon
publica por parte del SNS de los primeros
farmacos en formato monodosis.

Marzo: El Gobierno presenta un recurso
de inconstitucionalidad para el Tribunal
Constitucional sobre el catdlogo gallego

Al inicio de 2010 entra
en vigor la modificacion
de la Ley de Garantias
y Uso Racional del
Medicamento
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de medicamentos, siendo este suspendido
de manera cautelar. El Gobierno culmina
el Plan Sectorial para la industria farma-
céutica.

Mayo: Las elecciones autondmicas supo-
nen una mayoria de gobiernos del Partido
Popular en las CC.AA., con el consiguiente
cambio de consejeros de Sanidad. De esta
forma, el CISNS se compone de 11 conseje-
ros populares, 2 so-
cialistas, 1 de CiU,
1 de UPN y 1 de
Coalicién Canaria.
El Congreso de los
Diputados da luz
verde a la Ley de
Ciencia.

Julio: El Consejo Interterritorial se centra
en la crisis econdmica y acuerda la gene-
ralizacion de la prescripcion por principio
activo y una rebaja del 15 por ciento en
el precio de los medicamentos que lleva-
ran mds de 10 afios en el mercado.

Agosto: El Consejo de Ministros aprueba
un Plan de Medidas por el que espera
ahorrar 2.400 millones de euros anuales
en Sanidad.

Octubre: Se celebra finalmente la I Con-
ferencia Nacional de Atencién Primaria,
organizada por el Foro de Médicos de
Atencién Primaria y el Ministerio de Sani-
dad. Se aprueba por unanimidad la Ley
de Salud Publica.

Noviembre: Tras las elecciones genera-
les, Mariano Rajoy es nombrado presiden-
te del Gobierno y promete impulsar una
Unica tarjeta sanitaria, la historia clinica
digital y la receta electrénica, ademds de
una cartera comun de servicios bdsicos.
Entra en vigor la prescripcion por princi-
pio activo a nivel nacional.

Diciembre: Ana Mato toma posesion de
la cartera de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad. El dltimo Consejo de Ministros
acuerda una reduccién de 409 millones
de euros del presupuesto sanitario.
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ANO 2012

Enero: Ana Mato completa su nuevo
equipo de gobierno, con nombramientos
tan relevantes como el de Pilar Farjas
como secretaria general de Sanidad o Ja-
vier Castrodeza como director general de
Desarrollo Profesional.

Febrero: Ana Mato defiende la “libre
eleccién” de centro
médico, facultativo,
enfermero o pedia-
tra en Espaifa, y
anuncia su inten-
cién de firmar con
las comunidades
auténomas un Pacto por la Sanidad y los
Servicios Sociales.

Marzo: El CISNS acuerda el disefio de
una cartera basica de servicios para todas
las comunidades auténomas, para lo cual
se crearia una red de agencias de evalua-
cién de tecnologia sanitaria y productos
del SNS, y se posponia a 2013 la confor-
macién del calendario vacunal dnico. Asi-
mismo, el Consejo de Ministros da luz
verde al plan de pago a proveedores y Ca-
talufia aprueba el euro por receta.

Abril: Se inicia la toma de medidas para
el ahorro en el SNS, que comienza con la
modificacién del sistema de copago far-
macéutico para incorporar por primera
vez al mismo a los ciudadanos con pen-
siones contributivas. EI 20 de abril se
aprueba el polémico RDL 16/2012 con el
que el Gobierno preveia un ahorro de
mads de 7.000 millones de euros.

Mayo: El Consejo General de la Abogacia
Espafiola alertaba de que la limitacion del
derecho a la salud que establece el Real
Decreto-Ley 16/2012 “colisiona” con la
Constitucién y varios estatutos de autono-
mia. Se crea la subcomisién del Pacto So-
ciosanitario.

Junio: Las CC.AA. acuerdan dejar de fi-

nanciar un total de 456 farmacos para
sintomas menores. Esta medida suponia
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El CISNS aprueba

en 2013 el primer
calendario vacunal infantil
unico para toda Espana

la actualizacion del listado de medica-
mentos financiados por primera vez en
diez afios e incluia excepciones para en-
fermos crénicos.

Septiembre: Se inicia la retirada de la
tarjeta sanitaria a los inmigrantes en si-
tuacion irregular. El Senado aprueba una
mocidn para instar al Gobierno a la im-
plementacion de medidas contra las agre-
siones a los profe-
sionales sanitarios.

Octubre: Los labo-
ratorios farmacéuti-
cos como las com-
pafias de tecnolo-
gfa sanitaria alertan de que la deuda sani-
taria ha alcanzado los 5.000 millones de
euros por parte del conjunto de las CC.AA.
En este contexto, las 3.089 farmacias cata-
lanas realizan un cierre patronal en protes-
ta por la deuda del Gobierno de Artur Mas.

Noviembre: La Comunidad de Madrid
aprueba su Plan de Medidas para la Sos-
tenibilidad, entre las cuales destaca la
privatizaciéon de la gestion sanitaria de
seis hospitales madrilefios. Estas medidas
inician el movimiento conocido como “la
marea blanca”.

Diciembre: El Tribunal Constitucional
sentencia su aval a la subasta andaluza,
por la que la Junta de Andalucia sacaria a
subasta cerca de la mitad de los farmacos
prescritos por médicos.

ANO 2013

Enero: El Tribunal Constitucional parali-
za el euro por receta, iniciado en Catalu-
na, ya que el Ejecutivo de Mariano Rajoy
alega que las comunidades auténomas no
pueden incidir directa o indirectamente
en la fijacion de precios de productos far-
macéuticos.

Febrero: El Gobierno lleva a la subasta
andaluza por tercera vez al Tribunal
Constitucional, solicitdndose nuevamente
la suspension de la misma. Salen a la luz

nuevas medidas de ahorro que establecen
un recorte de 3.134 millones de euros en
Sanidad.

Marzo: El CISNS aprueba el primer ca-
lendario vacunal infantil tinico para toda
Espafia. Juan José Rodriguez Sendin re-
nueva como presidente de la Organiza-
ciéon Médica Colegial (OMC).

Abril: Un documento enviado por el Go-
bierno central a Bruselas saca a la luz
nuevas medidas de ahorro que se plante-
an implantar en el afio 2013, como la re-
forma de la cartera de servicios.

Junio: Se ponen en marcha los llamados
“Informes de Posicionamiento Terapéuti-
co”, exentos de elementos econémicos y
articulados sobre la base del conocimien-

to médico.

Julio: Se firma el Pacto por la Sostenibili-
dad del Sistema Sanitario entre el Foro de
la Profesion Médica y Sanidad, al que se
une el Consejo General de Enfermeria.
Asimismo, se aprueba la reforma de la
Ley del Medicamento, gracias a la cual se
incorporan dos directivas europeas para
mejorar los sistemas de farmacovigilan-
cia. El CISNS da el visto bueno al Proyec-
to del Decreto de Troncalidad.

Agosto: La FADSP concluye que las re-
giones mds afectadas por los recortes son
La Rioja, Castilla-La Mancha y Baleares,
mientras que Navarra, Aragon y Asturias
se sitdan en los mejores puestos. La prin-
cipal conclusién de este X Informe de
Servicios Sanitarios de las Comunidades
Auténomas es que por primera vez se ob-
serva un empeoramiento generalizado en
todas las autonomias.

Septiembre: Manuel Cervera abandona
la politica y Rubén Moreno ocupa su
cargo de portavoz del PP en la Comision
de Sanidad.

Noviembre: El Consejo General de Far-
macéuticos se adhiere al Pacto por la Sos-
tenibilidad del Sistema Sanitario. Fallece



el doctor Albert Jovell, presidente del
Foro Espanol de Pacientes.

Diciembre: Los profesionales de la Sani-
dad gallega convocaban en diciembre la
primera huelga de la era Feijdo.

ANO 2014

Enero: La ONT cumple 25 afios con
medio millén de trasplantes.

Febrero: La OMC pone en marcha la Ofici-
na de Promocién de Empleo Médico
(OPEM). El Consejo de Ministros aprobaba
el Real Decreto con el que se incorpora la
Directiva 2011/24/UE, relativa a la aplica-
cién de los derechos de los pacientes en la
asistencia sanitaria transfronteriza.

Marzo: El Ministerio da luz verde al
nuevo sistema de precios de referencia
mediante la aprobacién del Real Decreto
177/2014.

Mayo: El ministro de Hacienda y Admi-
nistraciones Publicas, Cristébal Montoro,
y representantes de Farmaindustria se
retinen para la creacién de un marco es-
table y predecible para el sector.

Junio: Vuelve a aumentar el gasto farma-
céutico del SNS, un 2,44 por ciento mas
que el anterior. EI Consejo de Politica Fis-
cal y Financiera aplaza hasta 2015 la vin-
culacién del gasto farmacéutico al PIB en
el contexto de un acuerdo con los labora-
torios.

Julio: El Consejo de Ministros aprueba el
decreto que regula la Troncalidad y da
luz verde al Registro Estatal de Profesio-
nales Sanitarios. Asimismo, entra en
vigor la primera orden de precios de refe-
rencia, que traerfa consigo la revision del
precio de 14.526 medicamentos. Sanidad
y MSD firmaban el primer acuerdo de
riesgo compartido para un medicamento
para la hepatitis C.

Octubre: Se producia el primer caso de
ébola en Espafia, la auxiliar de enferme-

ria Teresa Romero, y el CISNS cambiaba
los protocolos de actuacién para el perso-
nal sanitario. Antoni Esteve sucedia a El-
vira Sanz en la presidencia de Farmain-
dustria.

Noviembre: La ministra de Sanidad Ana
Mato se ve forzada a dimitir tras su cita-
cion judicial en el caso Glirtel. La sustitu-
ye en el cargo Alfonso Alonso.

Diciembre: Ignacio Gonzdlez destituia a
Javier Rodriguez como consejero de Sani-
dad de la Comunidad de Madrid tras po-
lémicas declaraciones en torno a la ges-
tion del ébola. Le sustituye en el cargo Ja-
vier Maldonado. Se aprobaba en el Con-
greso de los Diputados la nueva Ley de
Mutuas.

ANO 2015

Enero: Se aprueba un plan estratégico
para el abordaje de la hepatitis C.

Marzo: Se crea el Foro de las Profesiones
Sanitarias. La encuesta “Situacion laboral
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de los médicos en Espafia” de la OMC es-
tipula que mds del 40 por ciento de los
médicos sin plaza en propiedad lo hace
con contrato precario.

Abril: Gobierno, empresarios y sindicatos
presentan la “Estrategia de Salud Laboral
2015-2020".

Julio: Los nuevos consejeros de Sanidad
se reunen en el CISNS tras las tltimas
elecciones para incluir la vacuna de la va-
ricela en el calendario vacunal.

Septiembre: El Foro de la Profesion Mé-
dica pide la retirada del proyecto de Real
Decreto de Gestion Clinica. La OMC vy las
Sociedades de AP firman un acuerdo de
colaboracion para desarrollar el proceso
de validacion periédica de la colegiacion
y la recertificacion.

Octubre: CESM rompe relaciones con el
Ministerio por el incumplimiento de los
Pactos de la Moncloa y més de doscientos
médicos se concentran en una protesta
en la puerta el Ministerio de Sanidad. Se
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aprueba el Real Decreto que regula la
Prescripcién Enfermera.

Noviembre: El Foro de la Profesién Médi-
ca recupera el consenso con el ministerio
sobre gestién clinica. Farmaindustria
firma un protocolo por la sostenibilidad y
la innovacién en el SNS con Hacienda y
Sanidad.

Diciembre: El Consejo de Ministros
aprueba el real decreto por el que se re-
gulan los ensayos clinicos con medica-
mentos, los comités de ética de la investi-
gacion con farmacos y el registro nacio-
nal de estudios clinicos. También se
aprueba el Registro Estatal de Enfermeda-
des Raras.

ANO 2016

Enero: El bloqueo politico que impide
formar gobierno tras las elecciones alar-
ma al sector sanitario, también paralizado
ante la situacion politica. De hecho, los
primeros meses del afio se ven afectados
por esta paralisis.

Julio: El Tribunal Constitucional avala la
constitucionalidad del Real Decreto
16/2012. Se crea el Registro Central de la
Profesion Médica y de las Sociedades
Cientificas Médica.

Agosto: Alfonso Alonso renuncia al cargo
de ministro de Sanidad para ser candidato
por el PP en Pais Vasco. La nueva Orden
de Precios de Referencia revisa el precio
casi 14.500 presentaciones de farmacos.

Septiembre: El Tribunal de Justicia de la
Unién Europea dicta que la normativa
espanola de contratos temporales en los
servicios de salud es contraria al derecho
comunitario.

Octubre: Mariano Rajoy es investido pre-
sidente. Los ciudadanos muestran espe-
cial preocupacion por la Sanidad en la dl-
tima encuesta del CIS. El ministerio vali-
da su sistema de prescripcion electrénica
de recetas interoperable.
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Noviembre: Dolors Montserrat asume la
cartera de Sanidad, ratificando a Javier
Castrodeza como secretario general de
Sanidad. Promete didlogo y consenso po-
litico. Farmaindustria presenta el Plan de
Adherencia al Tratamiento.

Diciembre: Farmaindustria y los Ministe-
rios de Hacienda y de Sanidad renuevan
la firma del Convenio del Protocolo de
Colaboracion. El Tribunal Supremo anula
el RDL de Troncalidad por una memoria
econdmica insuficiente.




ANO 2017

Enero: Gobierno y CC.AA. acuerdan su-
primir la tasa de reposicion en empleo
publico.

Febrero: EI TC respalda por tercera vez
la subasta andaluza de medicamentos.

Marzo: El Congreso da luz verde a la tra-
mitacion de la ley
de Ciudadanos
para garantizar el
derecho a una
muerte digna. Toni
Comin, consejero
de Salud catalan,
anuncia la puesta
en marcha de una Agencia Catalana del
Medicamento.

Humanos

Abril: El Ministerio de Sanidad y las
CC.AA. acuerdan por unanimidad un
nuevo modelo mixto para las ayudas so-
ciales del 0,7 por ciento del IRPF. Sani-
dad destina casi 4 millones para compen-
sar a las CC.AA. por la atencién a pacien-
tes de enfermedades raras.

Mayo: El Gobierno aprueba el Cddigo
Unico europeo para la donacién de célu-
las y tejidos humanos.

Junio: Crece un 11 por ciento la lista de
espera para operarse en Espafa. El Con-
sejo de Ministros aprueba una nueva le-
gislacién para los productos relacionados
con el tabaco, como son los cigarrillos
electronicos y las hierbas para fumar.

Julio: Se realiza la primera compra cen-
tralizada de productos ortoprotésicos. Los
sindicatos se retinen con el ministerio
para abordar la temporalidad de 120.700
sanitarios y la busqueda de soluciones
para tengan empleo fijo. Ya son 19 millo-
nes de espaholes los que presentan algtin
tipo de cronicidad.

Septiembre: UGT inicia negociaciones
con el Gobierno para recuperar derechos
laborales de los funcionarios. La mayoria

El Gobierno aprueba

en 2017 el Cédigo Unico
Europeo para la Donacion
de Células y Tejidos

de formaciones politicas de la oposicidn,
salvo Ciudadanos, firmaban en el Congre-
so de los Diputados el “Pacto Politico y
Social por un Sistema Nacional de Salud
publico y universal”.

Octubre: Dolors Montserrat asume la car-
tera de Salud catalana tras la destitucion
de Toni Comin.

Noviembre: El Mi-
nisterio de Sanidad
pacta con las
CC.AA. incentivar
a los médicos para
que cubran plazas
en zonas rurales o
alejadas con el ob-
jetivo de paliar la escasez de profesiona-
les. La sede de la Agencia Europea del
Medicamento serd finalmente Amster-
dam, habiéndose presentado Barcelona a
esta candidatura.

Diciembre: CSIF pide al Gobierno que re-
abra la negociacién sobre la jornada de
35 horas. Farmaindustria respalda la re-
novacién del Convenio por la Sostenibili-
dad y el Acceso al Medicamento.

ANO 2018

Enero: La OMC advierte de la necesidad de
adecuar las politicas de RR.HH. en Sanidad.
El Ministerio, SEMERGEN y FEDE se reu-
nen para debatir la Estrategia en Diabetes.

Febrero: El Gobierno aprueba la primera
Estrategia Nacional de Adicciones.

Marzo: El sindicato CSIF anuncia que la
Sanidad ha perdido mds de 65.000 em-
pleos desde final de verano. El 21-M cien-
tos de médicos se manifiestan “para recu-
perar sus derechos perdidos”. El Congre-
so aprueba la proposicion del PSOE para
ampliar las enfermedades de la presta-
cion econdmica por cuidado de menores.
Se ratifica el acuerdo para la mejora del
empleo publico.

Abril: El Congreso de los Diputados

ElIMédic0,2° i
nteractivo

aprueba una PNL para la mejora de la
Atencién Primaria pedidtrica.

Mayo: Sanidad retoma el Observatorio de
Recursos Humanos del SNS. Aumenta la
poblacién que estd en espera mas de seis
meses para ser intervenida. Se nombra a
Alba Vergés como nueva consejera de
Salud de Catalufia.

Junio: Pedro Sdnchez se convierte en el
nuevo presidente de Espafia tras la mo-
ciéon de censura al Partido Popular. Se
nombra como ministra de Sanidad a Car-
men Montdn, cuya primera medida al
frente de la cartera es recuperar la Sani-
dad Universal.

Julio: La OMC presenta un estudio sobre
demograffa médica que concluye que no
faltan médicos, sino que estdn mal distri-
buidos. El nuevo ministro de Ciencia,
Pedro Duque, promete aumentar la inver-
sién en [+D+i. Sanidad promete eliminar
el copago farmacéutico a los jubilados
mds vulnerables.

Agosto: La Declaracion de Delhi actualiza
los objetivos de la medicina rural.

Septiembre: El Congreso convalida el RD
de Universalidad del SNS y Carmen Mon-
tén se ve obligada a dimitir por presuntas
irregularidades en su madster de la URJC.
Marfa Luisa Carcedo es nombrada nueva
ministra de Sanidad.

Octubre: El Gobierno aprueba el nuevo
Real Decreto de Prescripcion Enfermera
que permite a los enfermeros recetar far-
macos.

Noviembre: El Gobierno presenta su III
Plan para la Proteccién de la Salud frente
a las pseudoterapias en el Instituto de
Salud Carlos III. El CISNS aprueba un ca-
lendario vacunal comuin también para
adultos.

Diciembre: Se aprueba la “Declaracion

Madrid” frente a la violencia contra los
profesionales sanitarios B
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' PROYECTO MANHEP

Prercto
MANHEP
Manejo terapéutico
del paciente con infeccion por

bacter
ylori

en Espana

El estudio MANHEP “Manejo terapéutico del paciente con infeccion
por Helicobacter pylori en Espana”, coordinado por el doctor Carlos
Martin de Argila de Prados, del Servicio de Gastroenterologia y He-
patologia del Hospital Universitario Ramodn y Cajal de Madrid, anali-
za como se realiza el manejo terapéutico del paciente con infeccion
por Helicobacter pylori en Espana en el ambito de las consultas de
Aparato Digestivo, el seguimiento de guias y consensos y el uso de
probioticos junto con los tratamientos erradicadores para un mejor
control y atencion a estos pacientes.

Texto_) Redaccién
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PROYECTO MANHEP

Manejo terapéutico del paciente con infeccion por Helicobacter pylori en Espana

El descubrimiento del Helicobacter

pylori (H. pylori) en 1983 supuso un
importante cambio en la forma de enfocar
y tratar la enfermedad ulcerosa péptica,
que pas6 de ser una enfermedad exclusi-
vamente relacionada con la secreciéon
dcida péptica a ser una enfermedad de ori-
gen infeccioso, en la mayoria de los casos.
Asimismo, pasé de ser una enfermedad
crénica de dificil tratamiento a ser una pa-
tologfa facilmente manejable que podia cu-
rarse completamente'. Sin embargo, en las
dos ultimas décadas, se ha ido observando
un importante descenso en la eficacia tera-
péutica del tratamiento que se habfa con-
vertido en estdndar para el manejo de la
infeccion, la denominada terapia triple clé-
sica -consistente en una combinacion de
un inhibidor de la bomba de protones
(IBP), claritromicina y amoxicilina-, como
consecuencia del incremento de las resis-
tencias bacterianas a claritromicina®’.

En los ultimos afos, con el fin de optimi-
zar la eficacia del tratamiento, se han
propuesto e introducido diversos cambios
que han sido recogidos en Consensos in-
ternacionales y nacionales sobre el mane-
jo de la infeccién por H. pylori. Estos
cambios incluyen el uso de la terapia cud-
druple cldsica (IBP-tetraciclina-bismuto-
metronidazol) y la terapia cuadruple con-
comitante (IBP-claritromicina-amoxicilina-
metronidazol), y la prolongacidon de los
tratamientos a 10-14 dfas*’. Con estos re-
gimenes se logra cumplir el objetivo de
una eficacia terapéutica en primera linea
por encima del 90 por ciento®’.

Otra novedad es la posibilidad de anadir
probidticos al tratamiento erradicador, que
ha demostrado en diversos estudios y me-
taandlisis disminuir la aparicién de los
principales sintomas asociados a los trata-
mientos erradicadores y aumentar las
tasas de erradicacion".

Estudio MANHEP
Conocer cémo se aborda la infeccién por

H. pylori en la préctica clinica habitual es
fundamental, ya que constituye el pilar bé-
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sico del tratamiento de las enfermedades
relacionas con esta infeccion.

El estudio MANHEP se disefid con el obje-
tivo de analizar cémo se realiza el manejo
terapéutico del paciente con infeccién por
H. pylori en Espafia en el dmbito de las
consultas de Aparato Digestivo, asi como
estudiar el grado de seguimiento de las
gufas y consensos relacionadas con la in-
feccion por H. pylori, conocer los efectos
secundarios de los tratamientos erradica-
dores habitualmente empleados en el tra-
tamiento de primera linea, y valorar el uso
de probidticos en el tratamiento de la in-
feccion por H. pylori.

El MANHEP es un proyecto de investiga-
cién en sistemas de salud, transversal,
multicéntrico y no aleatorizado, en el que
participaron 369 especialistas en aparato
digestivo que realizaban su labor asisten-
cial en consultas de dmbito publico y pri-
vado de Espafia. Los participantes tuvie-
ron que cumplimentar un cuestionario on-
line, desarrollado por el Dr. Carlos Martin
de Argila de Prados, coordinador cientifico
del estudio MANHEP, especificamente
para el mismo. Este cuestionario estaba
estructurado en cuatro bloques distintos:
perfil del especialista de Aparato Digestivo
que trata la infeccion por H. pylori (8
items), guias y protocolos de prdctica cli-
nica de la infeccién por H. pylori (1 item),
opciones terapéuticas de primera linea (7
items), y uso de probidticos en la infec-
cion por H. pylori (5 items).

La edad media de los participantes fue de
39 afos (+10,2), y la experiencia media de
12 afos (+9,3). El 53 por ciento habia par-
ticipado en alglin programa de formacién
sobre erradicacién del H. pylori en los ulti-
mos 12 meses, y solo el 16 por ciento par-
ticipaba o habfa participado en algin pro-
yecto de investigacion sobre H. pylori en
los ultimos 12 meses. El 73 por ciento de
los centros donde trabajaban los partici-
pantes eran hospitales del Sistema Nacio-
nal de Salud (SNS), el 62 por ciento de los
cuales situados en poblaciones de entre
100.001 y 500.000 habitantes.

Los resultados del estudio se estratificaron
por edad y experiencia del investigador, asf
como en funcién de si habfa recibido o no
formacién sobre la erradicacion del H. pylo-
ri en el ultimo afio. También se estratificd
en funcion del tipo de centro y del tamafo
de la poblacién en el que estaba ubicado.

Guias y protocolos de practica clinica
de la infeccion por H. pylori

En el 75 por ciento de los centros no existia
un protocolo establecido para el manejo de
la infeccién por H. pylori. En aquellos cen-
tros en los que si existia, este habfa sido es-
tablecido y consensuado en el propio Servi-
cio/Unidad de trabajo en el 44 por ciento
de los casos, un porcentaje que se elevaba
al 49 por ciento en los hospitales del SNS.

En un 25 por ciento de los casos el proto-
colo estaba establecido por directrices de
la Comunidad Auténoma donde se sitda el
Centro; en un 19 por ciento se sigue un
protocolo terapéutico de actuacién en base
a un consenso nacional o internacional, y
en un 9 por ciento en base a directrices
generales del centro de trabajo.

En la elaboracion de los protocolos de trata-
miento de la infeccién por H. pylori, inde-
pendientemente del dmbito en que fueron
desarrollados, el 93 por ciento de los en-
cuestados refirieron que estaban basados en
gufas o recomendaciones de consenso sobre
la infeccién por H. pylori. En este sentido,
cabe destacar que la mayoria (88 por ciento)
se basaban en el Consenso Espafiol frente a
consensos internacionales (34 por ciento).

La mayoria de los participantes pensaba que
el protocolo de su centro era adecuado, aun-
que su aplicacion era variable (Figura 1).

Opciones terapéuticas de primera
linea en la infeccion por H. pylori

La mayoria de los gastroenterélogos en-
cuestados consideraban como opciones te-
rapéuticas de primera linea las dos tera-
pias cuddruples recomendadas por el Con-
senso Espafiol: el 57 por ciento de los par-



ticipantes se inclinaban por la terapia cud-
druple concomitante (IBP + amoxicilina +
claritromicina + metronidazol), mientras
que el 36 por ciento preferia la terapia
cuddruple cldsica. La primera fue elegida
con mayor frecuencia por los clinicos que
trabajaban en hospitales del SNS y con
menor frecuencia en las consultas priva-
das. Asimismo, se observé que los profe-
sionales con mds experiencia y los de
mayor edad se inclinaban mds por la tera-
pia cldsica con bismuto (Figuras 2 y 3).

Los factores que, segin los participantes,
determinaban en mayor medida la eleccién
terapéutica fueron, en primer lugar, la efi-
cacia, seguida de la seguridad y el menor
riesgo de efectos secundarios (Figura 4).

El 60 por ciento de los participantes sefia-
16 que hasta el 25 por ciento de pacientes
que trataba por infeccion por H. pylori
acudian tras haber recibido un tratamiento
previo que no habia sido eficaz en la erra-
dicacién de la infeccion. Casi un tercio
consideraba que mds del 75 por ciento de
los pacientes que requerian una terapia de
rescate habfan sido tratados anteriormente
con terapia triple (IPB-amoxicilina-claritro-
micina) como primera eleccion.

El 74 por ciento de los clinicos considera-
ba que el malestar abdominal es el efecto
secundario mds prevalente, seguido de la
diarrea (51 por ciento), aunque esta Ultima
era el efecto secundario al que, en general,
concedian mds importancia (Figura 5).

La combinacién IBP+amoxicilina+claritro-
micina+metronidazol era, segun el 46 por
ciento de los encuestados, la que producia
efectos secundarios con mayor frecuencia.

Probidticos e infeccion por H. pylori

En el tratamiento de la infeccién por H.
pylori, 1a gran mayorfa de los gastroenterd-
logos encuestados conocia el papel de los
probidticos, y el 95 por ciento de ellos los
pautaban, a pesar de que Su uso no esta re-
comendado en la mayorfa de las guifas y
consensos, incluido el espafiol. En su uso se
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hallaron diferencias estadisticamente signi-
ficativas en funcién de la edad, de la expe-
riencia y del tipo de centro, de tal modo
que los pautaban mds los clinicos mayores
de 45 afios, aquellos que tienen mds de 20
anos de experiencia y en los hospitales y
consultas médicas privadas (Figuras 6 y 7).

El motivo para pautar siempre probidticos
en el tratamiento de la infeccion por H.
pylori que con mayor frecuencia esgrimian
los participantes fue su eficacia en la dis-
minucién de efectos secundarios del trata-
miento erradicador (91 por ciento), seguido
de la potenciacién del efecto erradicador
del tratamiento antimicrobiano (62 por
ciento), la mejora de la adherencia (43 por
ciento) y el efecto antiinflamatorio sobre la
gastritis provocada por H. pylori (30 por
ciento). La falta de evidencia de su eficacia
en disminuir los efectos secundarios fue el
motivo principal que aducifan los especia-
listas que nunca prescribian probidticos.

Entre las caracteristicas de los pacientes
que los hace candidatos al uso de probi6ti-
cos destacaron el haber presentado con
anterioridad efectos secundarios al recibir
tratamiento con antibidticos (80 por cien-
to) y el haber presentado con anterioridad
efectos secundarios relacionados con trata-
mientos erradicadores para la infeccion
por H. pylori (78 por ciento).

El 60 por ciento de los especialistas que
pautaban probidticos en funcién del trata-
miento erradicador aplicado lo hacian en
terapias cuddruples (IBP + tres antibi6ti-
cos) y el 48 por ciento cuando utilizaban
tratamientos erradicadores prolongados de
mads 10 dias (Figura 8).

Por otro lado, el 84 por ciento de los en-
cuestados considera que no todos los pro-
bidticos se comportan de igual manera y
son igualmente efectivos en el tratamiento
erradicador de la infeccion por H. pylori.

Conclusiones

El estudio MANHEP revela una notable ad-
herencia de los gastroenterélogos espafio-
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actores que determinan la eleccion terapéutica de primera linea para la
erradicacion de H. pylori.
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les a las nuevas recomendaciones terapéu-
ticas para el tratamiento de la infeccién por
H. pylori, con un empleo mayoritario de las
terapias cuddruples en primera linea y el
casi abandono de la terapia triple cldsica.
En este sentido, es destacable la rapidez
con la que las nuevas recomendaciones te-
rapéuticas de la infeccion -promovidas por
los Consensos internacionales y nacionales
recientemente publicados- han sido adopta-
das por la inmensa mayorfa de los gastro-
enterélogos. Es igualmente destacable que
en la mayoria de los centros no se siguen
protocolos de practica clinica comunes
para el tratamiento de la infeccion por H.
pylori, siendo el manejo de la infeccién una
decision individual de cada médico.

La mayorfa de los gastroenterélogos atribu-
yen a las nuevas terapias cuddruples una
mayor frecuencia de efectos secundarios y a
los probidticos un efecto protector frente a
estos. Por esta razon, el uso de probidticos
es mas habitual cuando se prescriben trata-
mientos cuddruples y en aquellos pacientes
especialmente susceptibles a los efectos se-
cundarios de los tratamientos antibidticos B
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Las células de grasa tienen su
propio ritmo circadiano y
cambian de funcion durante el dia

Las células de grasa en el cuerpo humano, co-
nocidas como células adiposas, tienen sus pro-
pios relojes internos y exhiben ritmos circadia-
nos que afectan a funciones metabdlicas criti-
cas, segun ha revelado una nueva investigacion
publicada en la revista 'Scientific Reports'. Los
ritmos circadianos son cambios de aproximada-
mente 24 horas gobernados por los relojes inter-
nos del cuerpo. La desalineacion de los 'relojes
humanos' entre si y el medio ambiente se cree
que es un importante contribuyente a la obesi-
dad y la mala salud. Las células grasas desem-
pefan un papel importante en el cuerpo, ya
que actian como depdésitos de energfa y con-
trolan el metabolismo y el apetito a través de

la secrecién de hormonas. Los investigadores
identificaron 727 genes en el tejido graso que expresan su
propio ritmo circadiano, muchos de los cuales realizan funcio-
nes metabdlicas clave. Se identificé una clara separacién en
los ritmos genéticos con aproximadamente un tercio en la ma-
nana y dos tercios en la noche. Estos ritmos, que son indepen-
dientes de factores externos como la luz y la alimentacion, de-
muestran que los genes dentro de las células de grasa com-
pletan naturalmente sus funciones en diferentes momentos
del dia, lo que podria afectar a los procesos metabélicos B

74 | El Médico N° 1198. Marzo 2019

El insomnio, posible factor
causal en la enfermedad
arterial coronaria

Un equipo de investigacion internacional lidera-
do por investigadores del Hospital General de
Massachusetts (MGH, por sus siglas en inglés) y
la Escuela de Medicina de la Universidad de
Exeter, en Reino Unido, ha identificado 57 re-
giones genéticas asociadas con sintomas de in-
somnio. Su informe, que también indica un vincu-
lo causal entre el insomnio y la enfermedad de la
arteria coronaria, se publica en la edicién digital
de 'Nature Genetics'. El insomnio afecta a alrede-
dor del 10 al 20 por ciento de la poblacién, y estu-

dios de gemelos y familiares han sugerido que se hereda

aproximadamente un tercio del riesgo de insomnio. Aunque
la evidencia ha sugerido que el insomnio incrementa el ries-
go de trastornos de ansiedad, trastorno por consumo de alco-
hol, depresién mayor y enfermedad cardiometabdlica, se sabe
poco acerca de los mecanismos involucrados. Las regiones
gendmicas identificadas incluyen genes implicados en la pro-
tedlisis mediada por ubiquitina —un proceso mediante el cual




las proteinas se etiquetan para su destruccion— y se expre-
san en varias regiones del cerebro, musculos esqueléticos y
la gldndula suprarrenal. Aunque algunos de estos genes im-
plican conexiones entre los sintomas del insomnio, el sindro-
me de las piernas inquietas y la enfermedad de las arterias
coronarias, las regiones identificadas no inclufan genes de
neurotransmision que se sabe que estdn involucrados en la
regulacion del suefio @

Los nuevos tratamientos antivirales
permiten el trasplante cardiaco
de pacientes con hepatitis C

Investigadores de la Facultad de Medicina de la Universidad
de Pennsylvania (Estados Unidos) han curado a pacientes del
virus de la hepatitis C (VHC) después de haberles realizado
un trasplante de corazon de donantes que murieron infecta-
dos por la enfermedad. De esta forma, han demostrado que
este trasplante desde donantes infectados no es perjudicial para
los infectados siempre que se usen los nuevos tratamientos anti-
virales. "Durante décadas, los corazones infectados con hepatitis
C a menudo se descartaron, y se demostré que las pocas perso-
nas que recibieron estos érganos tenfan una tasa de superviven-
cia significativamente menor. Nuestro ensayo proporciona evi-
dencia nueva para demostrar que los nuevos tratamientos antivi-
rales para el VHC funcionan bien en pacientes inmunodeprimi-
dos", explica Peter Reese, uno de los lideres del estudio,

que se ha publicado en la revista 'American Journal of Trans-
plantation'. Entre junio de 2017 y abril de 2018, 10 pacientes re-
cibieron trasplantes utilizando el protocolo. Tres dias después de
la cirugia, los pacientes fueron evaluados para el VHC y los 10
dieron positivo. Después, el equipo de investigacién traté a los
participantes con un tratamiento de 12 semanas de elbasvir/gra-
zoprevir, un medicamento oral altamente efectivo para tratar el
VHC

Los alérgicos a la penicilina dejan
de serlo a los 10 anos

— -

Nueve de cada diez personas que
creen que son alérgicas a la penicili-
na o no son alérgicas o solo tienen
algo de intolerancia, y ocho de las
diez personas que tuvieron una re-
accion alérgica en algiin momento

a la penicilina hace 10 o0 mas
anos ya no son alérgicos,
segun los doctores Derek
Chu y David McCullagh,
de la Universidad
McMaster (Ca-
nadd).

En un articulo publicado en la revista 'Canadian Medi-
cal Association Journal', los investigadores detallan
cinco aspectos sobre la alergia a la penicilina que cien-
tificamente son evidentes pero que quizd no sepan los
pacientes. Tal y como exponen en su documento, alre-
dedor del 10 por ciento de las personas reportan aler-
gia a la penicilina, pero hasta el 95 por ciento no son
verdaderamente alérgicas. Ademds, argumentan que la
alergia a la penicilina se 'pierde' con el tiempo: en el
50 por ciento de los casos a los cinco anos y el 80 por
ciento después de 10. "Aquellos que tuvieron reaccio-
nes hace mds de 10 afios es poco probable que sigan
siendo alérgicos y deben ser examinados antes de reci-
bir penicilina. Si hay una fuerte indicacion de antibidti-
cos, se debe consultar a un médico especialista en aler-
gias acerca de la terapia", aseguran los expertosm
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El lupus esta fuertemente
ligado a desequilibrios en la flora
intestinal

Un estudio dirigido por cientificos de la Escuela de Medi-
cina de la Universidad de Nueva York (Estados Unidos], y
que ha sido publicado en la revista ‘Annals of the Rheu-
matic Diseases’, ha evidenciado que el lupus esta fuerte-
mente ligado a desequilibrios en la flora intestinal. Si
bien los desequilibrios bacterianos se han relacionado con
muchas patologias relacionadas con el sistema inmunitario,
como la enfermedad inflamatoria intestinal, la artritis y algunos
tipos de cdncer, los autores del nuevo trabajo han asegurado
que sus experimentos son la primera evidencia detallada de un

vinculo entre los desequilibrios bacterianos en el intestino y
el lupus. Ademds, los resultados del estudio mostraron que
los brotes de la enfermedad, que pueden ir desde casos de
erupcion cutdnea y dolor articular hasta una disfuncién
renal grave que requiere didlisis, estaban vinculados a los
mayores aumentos en el crecimiento bacteriano de 'R. gnavus'
en el intestino, junto con la presencia en muestras de san-
gre de anticuerpos especificamente disefiadas para adherir-
se a las bacterias. Una de las consecuencias mds prdcticas
de la nueva investigacion podria ser el desarrollo de andli-
sis de sangre relativamente simples para detectar anticuer-
pos contra bacterias filtradas, los cuales, a su vez, también
podrian usarse para diagnosticar y rastrear la progresion y
la terapia del lupus, incluso en las primeras etapas de la
enfermedad B
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Una dieta alta en grasas,
relacionada con cambios
desfavorables en la microbiota

y desencadenantes inflamatorios

Una dieta alta en grasas esta relacionada con cambios des-
favorables en el tipo y nUmero de bacterias intestinales, co-
nocidas colectivamente como microbiomas, asi como con un
aumento de los desencadenantes inflamatorios en el cuer-
po, seguin encuentra el primer estudio de este tipo, publicado
en la edicién digital de la revista 'Gut'. Estos efectos pueden
sembrar las semillas para el desarrollo de trastornos metaboli-
cos, como diabetes y enfermedades cardiacas y accidentes cere-
brovasculares a largo plazo, advierten los autores, cientificos
del Instituto de Nutricion y Salud de la Universidad de Qingdao,
en China. Los hallazgos pueden ser particularmente importan-
tes para los paises en los que los hdbitos alimenticios se estan
"occidentalizando" a la par de los crecientes niveles de riqueza
de la poblacién, agregan. Investigaciones experimentales pre-
vias sugieren que una dieta alta en grasas crea un desequili-
brio en las bacterias intestinales y hace que el intestino sea
permeable, mientras que los estudios observacionales sugieren
que la dieta estd fuertemente vinculada con el volumen vy el
tipo de bacterias en el intestino B

La apnea obstructiva del sueno es una
enfermedad inflamatoria cronica leve

Un estudio llevado a cabo por cientificos de la Universidad de
Missouri (Estados Unidos), y que ha sido publicado en el ‘In-




ternational Journal of Molecular Sciences’, han sugerido con-
siderar la apnea obstructiva del sueno como una enfermedad
inflamatoria cronica leve. Y es que, seglin sus resultados, la
apnea obstructiva del sueno promueve un estado inflamatorio
persistente de baja intensidad. Esto se debe a que suele provocar
una ventilacion pulmonar alterada y bajas concentraciones de

oxigeno en la sangre, lo que puede desencadenar una inflama-
cién. La inflamacion se asocia con cambios en la neurocognicion,
el estado de dnimo, el comportamiento, la funcion cardiovascular
y el metabolismo, asi como una serie de afecciones relacionadas

que incluyen la enfermedad renal crénica, la disfuncion
eréctil, la enfermedad ocular y el cdncer. En este senti-
do, en el trabajo los investigadores realizaron una revi-
sién intensiva de estudios anteriores, centrdndose en
dos citoquinas proinflamatorias especificas, o sustan-
cias secretadas por ciertas células en el sistema inmu-
nolégico. Al comparar y contrastar las formas en las
que estas citoquinas afectan a las células, los investiga-
dores pudieron obtener una mejor comprensién de los
diversos mecanismos de la inflamacién B

Las dietas bajas en calorias
provocan cambios celulares que
pueden prevenir enfermedades

Un grupo de investigadores de la Universidad de
S&o Paulo (Brasil) ha demostrado que las comidas

bajas en calorias tienen un efecto protector contra algunas
enfermedades, de forma que la cantidad de calorias ingeri-
das influyen directamente en el rendimiento de diferentes
células. Uno de los trabajos del grupo en modelos experi-
mentales ha mostrado cdmo una dieta baja en calorias puede
proteger al cerebro de la muerte de las células neu-

ronales asociadas con enfermedades como el Alzhei-

mer, el Parkinson, la epilepsia y el accidente cere-
brovascular. Cuando se introdujo el calcio en la
dieta, notaron que la captacion era mayor en las mi-
tocondrias pertenecientes al grupo que habia ingeri-
do menos calorfas. En el caso de los individuos so-
metidos a una dieta restringida en calorfas, las mi-
tocondrias aumentaron la capacidad de absorcién
de calcio en situaciones donde el nivel de ese mi-
neral era patoldgicamente alto. En el pdncreas, la
restriccién caldrica ha demostrado ser capaz de
mejorar la respuesta celular al aumento de los ni-
veles de glucosa en la sangre. Los investigadores
llegaron a esta conclusion después de realizar ex-
perimentos con cultivos de células beta que per-
manecen en los islotes pancredticos y son respon-
sables de producir insulina. El experimento de-
mostré que puede haber un factor sanguineo circu-
lante que modifica de forma aguda la funcion de las célu-

las beta. Los investigadores han vuelto a plantear la hipdtesis
de si el fendmeno estd relacionado con las mitocondrias, ya
que la secrecion de insulina depende de la disponibilidad de
trifosfato de adenosina (ATP), la molécula que almacena ener-
gia, en la célula @
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Haciendo memoria. El refran como
vehiculo del recuerdo

Autor: Juan Siso Martin

a obra se trata de un

HACIENm L repertorio de ejercicios
M mentales (en concreto, 400
EMORIA

refranes) dirigidos a enfer-
mos de Alzheimer. Se pre-

T rofriin contis weliiculis del recorin
e e senta como una herramien-
ta para el ejercicio mental
de personas con deterioro
cognitivo, pero como entre-
tenimiento, y buscando un
efecto positivo. Por su dise-
fio, sencillo y visual, puede
ser también una herra-
mienta util y de fcil uso
P e parallos cu'idador'es, 'q'ue
dirtgia a enfermen de Atzbeimet podran realizar ejercicios

con sus familiares @

Gestion sanitaria

Oportunidades y retos
de los macrodatos (Big Data)

Autores: Jesus Barea,
Joan Rovira,

Luis Quecedo, Jordi Gol
y Juan del Llano

OPORTUNIDADES Y

RETOS DE LOS

MACRODATCES (Big Data)
a Fundacién Gaspar

Casal ha elaborado, con
el patrocinio de la Funda-
cién Mylan para la Salud,
este informe, que aporta
— una hoja de ruta a seguir
Sun en aras de superar la atomi-
zacion y la dispersion de
esfuerzos que se estan lle-
vando a cabo en Espafia.
Entre las principales con-
clusiones del informe, des-
taca que la utilizacién de macrodatos en Espafia se encuentra en
una fase incipiente y que, a pesar de que existen un buen nime-

En |2 toma o dacsones
saniarsas

1]
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ro de iniciativas, Espafia requiere "un discurso cohesionado, line-
al y potente de todo el Sistema Nacional de Salud”.

La realizacion de este informe se planted en tres fases. Una primera
de conceptualizacion, en la que se elaboré un marco tedrico en el
que se desarrolla el concepto de macrodatos y los elementos esen-
ciales para una incorporacion en los sistemas sanitarios. Una segun-
da, en la que se realizé una revision sistemdtica de la literatura
para localizar y describir la evidencia generada mediante macroda-
tos en el dmbito sanitario. Y, por ultimo, se generé un grupo de dis-
cusion con un grupo de expertos y usuarios de macrodatos B

Guia inmuno-toxicidad. Diagndstico
y manejo de los efectos secundarios
asociados a inmunoterapia

en Oncologia

Autores: Leire Arbea, Eduardo Castanon
e Ignacio Gil-Bazo

a Clinica Universidad

de Navarra ha partici-
pado en la elaboracién de
la primera guifa en caste-
llano para el diagndstico
- precoz y manejo avanzado
de la toxicidad generada
por el uso de la inmunote-
rapia.
Debido a la eficacia que
han demostrado los fdrma-
cos inmunoterdpicos en
determinados tumores y al
creciente conocimiento de
su potencial, la inmunote-
rapia ha vivido en los ulti-
mos ahos un enorme des-
arrollo como herramienta
terapéutica. No obstante,
para que su utilizacién sea
lo més eficiente posible es importante conocer también los efec-
tos secundarios que genera en algunos pacientes.
Se calcula que hasta un 85% de los pacientes tratados con inmuno-
terapia mediante anticuerpos monoclonales presenta algtn tipo de
efecto adverso y aunque en la mayoria de los casos dicha toxicidad
resulta leve y de sencillo control, hasta en un 25%, las complicacio-
nes pueden llegar a ser graves e incluso poner en riesgo la vida del
paciente si no se diagnostican y tratan a tiempo B

GUIA
INMUNO-
CIDAD



() Aterina

Sulodexida

FICHA TECNICA: NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg cpsulas blandas. COMPOSICION
CUALITATIVA' Y CUANTITATIVA: ATERINA 15 mg cdpsulas blandas: cada capsula blanda contiene 15 mg
de sulodexida equivalente en actividad “in vitro” a: 150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades
internacionales anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada capsula contiene
0,267 mg de Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0,304 mg de Etil
parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), 0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para
consultar lalista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas:
Tratamiento de la insuficiencia venosa cronica. Posologia y forma de administracion: Se recomienda
administrar dos cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (cuatro capsulas al dia en total) durante 3 meses. Poblacion
pedidtrica: ATERINA no estd recomendada para su uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad
debido a la ausencia de datos sobre sequridad y eficacia. Insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre
lasequridad y eficaciaen pacientes con insuficiencia hepatica. Personas de edad avanzada: |os estudios clinicos
realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario ajustar la dosis en estos
pacientes. Forma de administracion: Las capsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las comidas.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos similares o a alguno
de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida ésta contraindicada en pacientes con
enfermedades y didtesis hemorragicas. Advertencias y precauciones especiales de empleo: A las dosis
recomendadas, sulodexida no modifica significativamente los pardmetros de coagulacion. No obstante,
sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de
tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con precaucion y realizar un control
periddico de los pardmetros de coagulacion. Se deberd administrar con precaucién en pacientes con riesgo
aumentado de complicaciones hemorrégicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg capsulas blandas
puede producir reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124).
Puede provocar asma, especialmente en pacientes alérgicos al acido acetilsalicilico. Puede producir reacciones
alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil
parahidroxibenzoato de sodio (E217). Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
La sulodexida es un heparinoide, por lo que puede aumentar el efecto anticoagulante de la heparina o de los
anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con
precauciony realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacion. Fertilidad, embarazo y lactancia:
Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en menos de 300 embarazos) relativos al uso de
sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales directos ni
indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion. Como medida de precaucion, es preferible evitar el
uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si sulodexida o sus metabolitos se excretan en
la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Como medida de precaucion, es
preferible evitar el uso de ATERINA durante la lactancia. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos niindirectos en referencia a la fertilidad femenina o masculina. Efecto sobre la capacidad
para conducir vehiculos y utilizar maquinas: La influencia de ATERINA sobre la capacidad para conducir y
utilizarmaquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La seguridad de sulodexida ha sido evaluada en
mas de 4.800 pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mds de
2.200 pacientes fueron tratados durante al menos un afo. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al
tratamiento con sulodexida procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologia y
duracion estandar. Asimismo, durante la post-comercializacion se han notificado reacciones adversas cuya
frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos disponibles (frecuencia no conocida). En la siguiente
tabla se muestran las reacciones adversas segun la clasificacion de drganos del sistema MedDRA, con la
siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (=1/100 a < 1/10); poco frecuentes (>
171.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Cefalea. Muy raras:
Pérdida de consciencia. Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Dolor epigastrico, diarrea, nauseas. Poco frecuentes: Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia,
vomitos. Muy raras: Hemorragia géstrica. Frecuencia no conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia.
Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Frecuentes: Erupcién. Poco frecuentes: Eczema, eritema, urticaria.
Frecuencia no conocida: Angioedema, equimosis, pdpulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de Stevens Johnson.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos
delasangrey del sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductory de
la mama: Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios,
tordcicos y mediastinicos: Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no
conocida: Incontinencia urinaria. Trastornos vasculares: Frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos.
Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervisién continua de la relacién
beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir mas frecuentemente
conuna sobredosis. En caso de hemorragia es necesario inyectar sulfato de protamina (solucion al 1%), tal como
se utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de la
cdpsuia: Laurilsarcosinato sodico, Dioxido de silicio, Triacetina, Componentes de Ja cdpsula: Gelatina, Glicerol
(E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo
anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Dioxido de titanio (E171), Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No se requieren condiciones especiales de conservacion.
Precauciones especiales de eliminacién: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de
todos los materiales que hayan estado en contacto con é], se realizard de acuerdo con la normativa local. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma Espafia, S.L.. Avda. Diagonal, 490 - 08006 Barcelona.
PRESENTACION: ATERINA 15 mg cépsulas blandas se presenta en envases de 60 cépsulas. PVPwa: 13,47 €.
Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Aportacién reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Marzo 2018
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SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200mg comprimidos ecubiertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada comprimido
contiene 200 mg de Rifaximina. Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas:
Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en [a enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento Sintorndtico en pacientes de riesgo por patologia asociada,
inmunodepresin o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicin, diverticulitis aguda. También estd indicado
como proflaxis pre y post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinaly como terapia coadyuvante en la hiperamoniernia. Deben tenerse en cuenta las
recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologia y forma de administracion: Posologia: La posologia media
recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los sintomas. Esta dosis puede serincrementada hasta 400 mg en adultos cada
8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion, pudiera requerir un incremento de dosisy siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar
los 7 dias de tratamiento. Ancianos: No es necesario ajustar la dosis ya que los datos sobre sequridad y eficacia de Spiraxin no mostraron diferencias entre
los ancianos ylos pacientes més jovenes. Insuficiencia heptica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética. Insuficienciarenal:
Aunque no se prevén cambios en [a dosis, hay que tener precaucidn en pacientes con insuficiencia renal. Poblacidn pedidtrica: No se ha establecido la
sequridad y eficacia de rifaximina en niflos menores de 12 afios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en el apartado 5.1, pero no se
puede hacer una recomendacion de posologia. Forma de administracion: Via oral con un vaso de agua. Rifaximina puede ser administrada con o sin
alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a a rifaximina, derivados de la ifamicina 0 a alguno de los excipientes incluidos ena seccion Lista
de excipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con fiebre o sangre en las heces. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Se ha notificado diarrea asociada a Clostricium dificle (DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos,
incluida rfaximina. No se puede descartar la potencial asociacion del ratamiento de rifaximina con la DACD ola colitis pseudomembranasa (CPM). Se debe
tener especial precaucién cuando se use rifaximina de forma concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P como la ciclosporina. Los datos clinicos
han demostrado que rifaximina no es eficaz en el tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patdgenos entéricos invasivos tales como
Campylobacter jejuni, Salmonella spp. y Sigella spp., que tipicamente causan diarre, fiebre, sangre en las heces y aumento de la frecuencia de las
deposiciones. Rifaximina deberia ser retirada silos sintomas de la diarrea empeoran o persisten transcurridas mds de 48 horas y deberfa considerarse una
terapia antibidtica alternativa. Se debeinformaralos pacientes de que, a pesar de quela absorcion del férmacoes insignificante (menos del 1%), comotodos
los derivados dea ifamicin, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de la orina. Se han notificado casos tanto de aumento como de disminucion de
[a relacion normalizada internacional en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se
les prescribio rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacién normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con la
adicion oretirada del tratamiento con ifaximina. Puede sernecesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion
deseado. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion: No hay experiencia respectoa la administracion derifaximina en pacientes
que estén tomando otro agente antibacteriano derivado de la rifamicina para el tratamiento de una infeccion bacteriana sistémica. Los datos in vitro
muestran que rifaximin noinhibi6 las principales enzimas metabolizadoras de férmacos del citocromo P-450 (CYP) (CYPS1A2, 246, 286, 2C8,2C9, 2C19, 206,
261y 34, Enlos estudios de induccion inviro rifaximina noindujo la expresion del CYP1A nidel CYP286 perofue un inductor débil del CYP3A4.En sujetos
sanos, los estudios clinicos de interaccién de medicamentos demostraron que rifaximina no afectd significativamente la farmacocinética de los sustratos
del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepdtica no se puede descartar que rifaximina pueda disminuir la exposicion de sustratos del
(CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.gj, warfarina, antiepilépticos, antiartmicos, anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicion
sistémica respecto a los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como de disminucion de la relacion normalizada internacional en
pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se les prescrii6 rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion
normalizada interacional debe ser estrechamente monitorizada con la acicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el gjuste de
dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Un estudio invitro indicé que rifaximina es un sustrato moderado defa
glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por el CYP3A4. Se desconoce si los medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la
exposicion sistémica de rifaximina. En sujetos sanos, la coadministracion de una dosis Unica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la
glicoproteina-P,junto con una dosis tnica de rifaximina (550 mg) produjo un incremento en la media de la Cmaxy el AUCeo derifaximina de 83y 124 veces,
respectivamente. La relevancia clinica de este incremento en la exposicion sistémica es desconocida. La posibilidad de que se produzcan interacciones
entre medicamentos a nivel de los sistemas transportadores ha sido evaluada in vitro,  estos estudios indican que es poco probiable que se produzca una
interaccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por la via de la P-gp y de otras proteinas de transporte (MRP2, MRP4, BCRPy
BSEP). En caso de administracion de carbdn activo, rifaximina debe tomarse como minimo 2 horas después de dicha administracion. Fertilidad, embarazo
y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de rifaximina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales mostraron
efectos transitorios en a osificacion y variaciones esqueléticas en el feto (ver seccion 5.3). La relevancia cinica de estos hallazgos en humanos se desconoce.
Como medida de precaucidn, es preferible evitar el uso de rifaximina durante el embarazo. Lactancia: Se desconace ila rifaximina o sus metabolitos se
excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos / nifios lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en
animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos respecto a a fertilidad masculina y femenina. Efectos sobre [a capacidad para conduciry
utilizar maquinas: Se han notificado casos de mareo y somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, la influencia de Spiraxin sobre la
capacidad de conduciry utilizar mquinas es insignificante. Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y doble ciego o
estudios de farmacologia clinica, los efectos de rifaximina han sido comparados con placebo y con otros antibidticos, por lo tanto se dispone de datos de
sequridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones adversas enumeradas (en particular las relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser
atribuidasa la enfermedad de base tratada ya que, durante os estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con
placebo. Experiencia post-marketing: Durante el uso posterior a la aprobacion de ifaximina se han reportado més efectos adversos. La frecuencia de estas
reacciones no es conocida (no puede estimarse a parti de os datos disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas
confifaximina, se han ordenado de acuerdo con a lasificacion de drqanos del sistema MedDRA y con la frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen
mediante [a siquiente convencion: Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >11.000a <1/100); Raras (>1/10.000
a <1/1.000); Muy raras (<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones:
Poco frecuentes: Candidiasis, herpes simple, nasofaringitis, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida:
Infeccion por Clostridium. Trastornos de la sangre y el sistema linfatico: Poco frecuentes: Linfocitosis, monacitosis, neutropenia. Frecuencia no
conocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunolégico: Frecuencia no conocida: Reacciones anafilacticas, hipersensibilidad. Trastornos
del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: Disminucion del apetito, deshidratacin. Trastornos psiquiatricos: Poco frecuentes: Insomnio,
suefos anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes: Hipoestesia, migraiia, parestesia,
cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conacida: Presincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopfa. Trastornos del oido y del laberinto:
Poco frecuentes: Dolor de ofdo, vértigo. Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones, Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos, aumento
de a presion sanguinea. Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor
orofaringeo, rinorrea. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarres, flatulencia, nauseas,
tenesmo rectal,urgencia de evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Ascitis, dispepsia, desordenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior,
hematoquecia, heces mucosas, heces duras, sequedad labial, trastornos del gusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de la aspartato
aminotransferasa. Frecuenciano conocida: Anomalias enas pruebas de funcion hepética. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes:
Erupciones,sarpullidosy exantema, quernaduras solares. Frecuencia no conacida: Angioedema, dermatitis, dermatitis exfoliativa, eczema, eritemas, prurito,
plrpura, urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos
musculares, dolorenel cuello. Trastornos renalesy urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria, proteinuria, sangre en orina. Trastornos del
aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes:
Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor y malestar, edema periférico, hiperhidrosis, sintomatologfa similar a la de una gripe.
Exploraciones complementarias: Frecuencia no conocida: Relacién Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones
adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la
relacion beneficiofriesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema
Espafiol de Farmacovigiancia de medicamentos de Uso Humano: https.Jwwwanaltificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con
diarrea del viajero, se han tolerado dosis de hasta 1.800 m-dia sin sufir ningln signo clinico grave. Incluso en pacientes;sujetos con una flora bacteriana
intestinal norma, rfaximina en dosis de hasta 2400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningtin sintoma clinico relevante relacionado con la dosis alta.En
caso de sobredosis accidental, se recomiendan tratamientos sintomaticos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes:
Carboximetilalmidn sédico (tipo A) (de patata), Diestearato de glicerol,Slice coloidal anhidra, Talco (E-553b), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromeloss,
Didxido detitanio (E-171) Edetato de disodio, Propilenglicol (E-1520), Oxido de hierrorojo (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afios.
Precauciones especiales de conservacidn: No requiere condiciones especiales de conservacién. Naturaleza y contenido del envase: Los comprimidos
recubiertos con pelicula se acondicionan en blisters de PVGPE-PVDC/Aluminio, en cajas de 12 0 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Afasigma, S.0.A, Via Ragazzi el 99, n. 5 - 40133 Bolonia. tala. PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubertos.
PVPA: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por la Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Octubre 2018
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas éticas en solucion. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada mililitro de solucion contiene 3 mg de ciprofloxa-
cino (como hidrocloruro) y 0,25 mg de aceténido de fluocinolona. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA: Gotas éticas en solucion.
Solucion limpida transparente. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas. Cetraxal Plus esta indicado, en adultos y nifios de 6 meses de edad y mayores, para las siguientes infecciones: ofitis exter-
na aguda (OEA) y otitis media aguda con tubos de timpanostomia (OMAT) causadas por microorganismos sensibles a ciprofloxacino (ver secciones Posologia y forma de administracion y Advertencias
y precauciones especiales de empleo). Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de agentes antibacterianos. Posologia y forma de administracion Posologia
Adultos y pacientes de edad avanzada Otitis externa aguda y otitis media aguda con tubos de timpanostomia: Aplicar -6-8 gotas de solucion en el conducto auditivo externo afectado cada 12 horas du-
rante 7 dias. En general, no se han observado diferencias en la seguridad y eficacia entre pacientes de edad avanzada y otros pacientes adultos. Poblacién pediatrica. La dosis en nifios de 6 meses de
edad y mayores es la misma que la dosis en adultos para ambas indicaciones. Insuficiencia renal y hepatica No es necesario un ajuste de dosis. Forma de administracion Via 6tica. Precauciones que
se deben tomar antes de manipular o administrar el medicamento Es recomendable calentar el frasco antes de su utilizacion manteniéndolo en la palma de la mano durante algunos minutos. Esto evita-
ra la sensacion de incomodidad cuando se instile la solucion fria en el canal auditivo. El paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado, de forma que el oido afectado quede hacia arriba. Se deben
aplicar las gotas en el oido afectado y tirar del I6bulo de la oreja varias veces. Para los pacientes con otitis media aguda con tubos de timpanostomia, es necesario bombear el trago 4 veces, presionan-
dolo, para facilitar la penetracién de la gotas en el oido medio. Mantener la cabeza en esta posicion durante 1 minuto aproximadamente para que las gotas puedan penetrar en el conducto auditivo.
Repetir la operacion, en caso necesario, en el otro oido. Para evitar la contaminacion de la punta del gotero y con el fin de limitar los riesgos de infeccion por bacterias, se debe tener cuidado de no tocar
la oreja o el conducto auditivo externo y sus alrededores u otras superficies con la punta del frasco. Mantenga el frasco bien cerrado cuando no lo use. Conserve el frasco hasta la finalizacion del trata-
miento. Contraindicaciones Hipersensibilidad al ciprofloxacino o al aceténido de fluocinolona, a otras quinolonas o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Infecciones
virales del conducto auditivo externo, incluyendo infecciones por varicela y herpes simplex, e infecciones flingicas 6ticas. Advertencias y precauciones especiales de empleo Este medicamento es
solo para uso 6tico, no para uso oftalmico, inhalacion o inyeccion. Este medicamento no debe ser ingerido ni inyectado. Si la otorrea persiste tras realizar el tratamiento completo, o si se producen dos o
mas episodios de otorrea en el plazo de seis meses, se recomienda realizar una evaluacion adicional para descartar una afecciéon subyacente como un colesteatoma, un cuerpo extrafio o un tumor. Si
después del tratamiento algunos signos y sintomas persisten, se recomienda la realizacién de una nueva evaluacion de la enfermedad y el tratamiento. Debe suspenderse Cetraxal Plus en cuanto
aparezca una erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad. En pacientes tratados con quinolonas sistémicas, se han notificado reacciones graves y ocasionalmente mortales de
hipersensibilidad (anafilacticas), algunas después de la primera dosis. Las reacciones de hipersensibilidad aguda pueden requerir tratamiento de emergencia inmediato. Al igual que con otros
antibidticos, el uso de este producto puede dar lugar a la proliferacion de microorganismos que no son sensibles a los mismos, incluyendo cepas de bacterias, levaduras y hongos. Si ocurriera
una sobreinfeccion, se deben tomar las medidas apropiadas. Algunos pacientes que toman quinolonas sistémicas han mostrado sensibilidad de moderada a grave en la piel al contacto con el sol. Debi-
do al lugar donde se administra Cetraxal Plus, es poco probable que este producto pueda causar reacciones de fotosensibilidad. Los corticosteroides pueden reducir la resistencia a las infecciones
bacterianas, viricas o fungicas favoreciendo su establecimiento y enmascarando los signos clinicos de infeccion e impidiendo el reconocimiento de la falta de eficacia del antibiotico, o suprimiendo las
reacciones de hipersensibilidad a las sustancias del medicamento. Cetraxal Plus puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene parahidroxibenzoato de metilo y para-
hidroxibenzoato de propilo (ver seccién Reacciones adversas). Poblacién pediatrica No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Cetraxal Plus en nifios menores de 6 meses. En circunstancias
excepcionales, se podria utilizar el tratamiento con Cetraxal Plus en esta sub-poblacién de nifios después de una minuciosa evaluacion de la relacion beneficio-riesgo por el médico prescriptor, teniendo
en cuenta que, aunque no hay problemas de seguridad conocidos o diferencias en el proceso de la enfermedad que imposibiliten el uso en estos nifios, no existe suficiente experiencia clinica en estos
subgrupos especificos de poblacion pediatrica. Interacciéon con otros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han realizado estudios de interacciones con Cetraxal Plus. Sin embargo,
dados los insignificantes niveles plasmaticos observados tras la administracién por via ética, es improbable que ciprofloxacino o aceténido de fluocinolona produzcan interacciones sistémicas clinicamen-
te relevantes con otros medicamentos. Se ha demostrado que la administracion sistémica de algunas quinolonas potencia los efectos de los anticoagulantes orales, warfarina y sus derivados, y esta
vinculada con los aumentos transitorios de la creatinina sérica en pacientes que reciben ciclosporina de forma concomitante. Se ha observado que la administracion por via oral de ciprofloxacino inhibe
las isoenzimas CYP1A2 y CYP3A4 del citocromo P450 y altera el metabolismo de los compuestos de metilxantina (cafeina, teofilina). Tras administracion 6tica de Cetraxal Plus, las concentraciones
plasmaticas de ciprofloxacino son bajas, y es poco probable que la interaccion entre el metabolismo de P450 y los medicamentos concomitantes provoque cambios clinicamente relevantes en los niveles
plasmaticos de los compuestos de metilxantina. No se recomienda la administracién concomitante con otros medicamentos por via ética. Si se debe administrar mas de un medicamento por esta via, es
recomendable administrarlos por separado. Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo Los datos disponibles sobre la administracion de ciprofloxacino a mujeres embarazadas no muestran toxicidad
malformativa ni feto-neonatal. Dado que la exposicién sistémica a ciprofloxacino sera muy baja, no se esperan dafios en el feto. Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de
laboratorio cuando se administran por via sistémica en dosis relativamente bajas. Algunos corticosteroides han demostrado ser teratogénicos tras una aplicacién dérmica en animales de laboratorio. No
hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas sobre los efectos teratogénicos de aceténido de fluocinolona. Antes de la administracion de este medicamento debe valorarse que
el beneficio derivado del tratamiento sea superior al posible riesgo. Lactancia Ciprofloxacino se excreta en la leche materna. Debido a que la exposicion sistémica a ciprofloxacino serd muy baja, no se
esperan efectos en lactantes. Los corticosteroides administrados sistémicamente aparecen en la leche materna y pueden suprimir el crecimiento, interferir con la produccion endoégena de corticosteroides
o causar otros efectos adversos. No se sabe si la administracion tépica de corticosteroides puede dar lugar a una absorcion sistémica suficiente para producir cantidades detectables en la leche humana.
Debido a que muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucién cuando Cetraxal Plus se administre a una mujer lactante. Fertilidad No se han llevado a cabo estudios para
evaluar el efecto de Cetraxal Plus en la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas Teniendo en cuenta la via de administracion y las condiciones de uso, la influencia de
Cetraxal Plus sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula. Reacciones adversas Lista tabulada de reacciones adversas. Las siguientes reacciones adversas que se enumeran en la
tabla siguiente, se observaron en estudios clinicos o con la experiencia postcomercializacion. Se ordenaron en funcion de la clasificacion por érganos y sistemas y se clasificaron de acuerdo con el cri-
terio siguiente: muy frecuentes (21/10), frecuentes (21/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000), o frecuencia no conocida (no puede esti-
marse a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia./nfecciones e infestaciones: Poco frecuentes:
candidiasis, infeccion otica micotica, otitis media contralateral. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: disgeusia. Poco frecuentes: parestesia (hormigueo en los oidos), mareo, cefalea, llanto.
Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: dolor de oidos, molestia en el oido, prurito en el oido. Poco frecuentes: hipoacusia, actfenos, otorrea, congestion del oido, trastorno de la membrana
timpanica, hinchazén pabellon auditivo. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: rubefaccion. Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: vomitos. Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo: Poco
frecuentes: exfoliacion de la piel, erupcion eritematosa, erupcion, tejido de granulacion. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Poco frecuentes: irritabilidad, fatiga. Exploracio-
nes complementarias: Poco frecuentes: residuo de medicamento. Lesiones traumaticas, intoxicaciones y complicaciones de procedimientos terapéuticos: Poco frecuentes: oclusion de un dispositivo
(obstruccion de los tubos de timpanostomia). Trastornos del sistema inmunitario: Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas. Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves y en ocasiones
mortales (anafilacticas), algunas tras la administracion de la primera dosis, en pacientes que recibian tratamiento con quinolonas sistémicas. Algunas reacciones fueron acompafadas por colapso car-
diovascular, pérdida del conocimiento, angioedema (incluyendo edema laringeo, faringeo o facial), obstruccién de las vias respiratorias, disnea, urticaria y picor. En pacientes que recibian fluoroquinolo-
nas sistémicas se han notificado roturas de tendones del hombro, mano o Aquiles entre otros, que requirieron restauracion quirdrgica o provocaron una incapacidad prolongada. Los estudios y la expe-
riencia postcomercializacion con fluoroquinolonas sistémicas indican que el riesgo de estas roturas puede verse aumentado en pacientes que reciben corticosteroides, en especial, en pacientes de edad
avanzada y en tendones sometidos a gran tensién, incluyendo el tendén de Aquiles. Hasta la fecha, los datos clinicos y de postcomercializaciéon no han demostrado que exista una relacion clara entre la
administracion o6tica de ciprofloxacino y estas reacciones adversas del tejido conectivo y musculoesquelético. Poblacién pediatrica Cetraxal Plus ha demostrado ser seguro en pacientes pediatricos de 6
meses de edad y mayores. Notificacion de sospechas de reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervi-
sion continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigi-
lancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaram.es. Sobredosis: No se dispone de datos relativos a la sobredosis. Debido a los insignificantes niveles plasmaticos observados tras la aplicacion
en el oido, es poco probable que la administracion topica de ciprofloxacino o aceténico de fluocinolona produzca efectos sistémicos clinicamente significativos. Es muy poco probable que se produzca
sobredosis aguda, no obstante, en el caso de sobredosis cronica o utilizacion inadecuada, pueden aparecer signos de hipercortisolismo. La limitada capacidad de retencion de productos 6ticos
en el canal auditivo hace que la sobredosis por via ototépica sea practicamente descartable. Sin embargo, una ingestion oral de Cetraxal Plus que provoque sobredosis o un tratamiento ético a largo
plazo, pueden producir una supresion del eje hipotalamo-pituitaria-adrenal (HPA). A pesar de que la reduccion en la velocidad de crecimiento de los pacientes pediatricos y/o la supresion de las concen-
traciones plasmaticas de cortisol puede ser mas pronunciada tras una sobredosis considerable o un tratamiento prolongado (p. ej. varios meses) con Cetraxal Plus, es de esperar que el efecto sea
transitorio (de dias a semanas) y facilmente reversible, sin secuelas a largo plazo. En caso de ingerir accidentalmente el preparado, el tratamiento incluiria vaciado gastrico mediante el vémito inducido
o lavado gastrico, administraciéon de carbén activado y antiacidos que contengan magnesio o calcio. El tratamiento adicional debe realizarse de acuerdo con lo indicado clinicamente o segun las
recomendaciones del centro nacional de toxicologia, cuando estén disponibles.

DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes

Parahidroxibenzoato de metilo (E218), parahidroxibenzoato de propilo (E216), povidona, dietilenglicol monoetil éter, glicereth-26 (compuesto de glicerina y 6xido de etileno), acido clorhidrico diluido y /
o hidréxido de sodio (para ajustar el pH), agua purificada

Incompatibilidades: No procede.

Periodo de validez: 2 afios. Una vez abierto: 1 mes.

Precauciones especiales de conservacion: Conservar por debajo de 30°C.

Naturaleza y contenido del envase: Cetraxal Plus se suministra en frascos de de 10 ml de polietileno blanco con un gotero de polietileno apropiado para uso 6tico. Los frascos se cierran con un tapon
de polietileno.

Precauciones especiales de eliminacion. Instrucciones de uso/manipulacién Ninguna en especial.

Titular de la autorizacién de comercializacién:

Laboratorios SALVAT, S.A. Gall, 30-36. 08950 — Esplugues de Llobregat (Barcelona)

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION 64.657

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO 07/2016

PRESENTACIONES Y PRECIOS Cetraxal Plus 3 mg/ml + 0,25 mg/ml gotas éticas en solucion, 1 ampolla de 10 ml. C.N. 866103.3 PVP s/IVA: 7,61€; PVP IVA: 7,91€. Con
receta médica. Financiado por el SNS. Aportacion normal.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/

Salvat
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S.I-OpCOId®5 mg/120 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. StopCold 5 mg,/120 mg comprimidos de iberacion prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA
Y CUANTITATIVA. Cada comprimido contiene 5 mg de cefirizina dihidrocloruro para liberacion inmediatay 120 mg de pseudogfedrina
hidrodloruro para liberacian prolongado. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA.
Comprimidos de liberacion prolongada. Son comprimidos blancos o casi blancos, redondos, biconvexos. 4. DATOS CLINICOS. 4.1 In-
dicaciones ferapéuticas. Cefirizina-psevdoefedrina esfd indicado para el tratamiento de los sintomas asociados a la rinitis alérgica
estacional y perenne, tales como congestion nasal, estornudos, rinorrea, prurito ocular y nasal. Se administrard cuando se requiera la
actividad antialérgica de cefiizina hidrocloruro asf como la descongestionante nasal de pseudoefedrina hidrocloruro. 4.2 Posologia y
forma de administracion. Posologia. Adulfos. Un comprimido dos veces al dia (por la mafiana y por la noche). La duracion del
tratamiento no deberia ser superior al tiempo que duran los sintomas, y no debe prolongarse mas de 2 6 3 semanas. Cuando se ha
obtenido la remision adecuada de los sintomas nasales, si es apropiado debe confinuarse el tratamiento con cefirizina sola. Poblacio-
nes especiales. Insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal moderada la dosis deberd reducirse a un comprimido ol dia (ver
seccion 5.2). Insuficiencia hepdtica. En pacientes con insuficiencia hepdfica moderada la dosis deberd reducirse a un comprimido o
dia. Poblacidn pedidtrica. Adolescentes a partir de 12 afios de edad: un comprimido dos veces al dia (por la mafiana y por la noche).
Nifios de 2 a 12 afios de edad: no se recomienda el uso de esfe medicamento (ver seccion 4.4). Niios menores de 2 afios de edad:
el uso de este medicamento estd contraindicado (ver seccion 4.3). Forma de administracion. Los comprimidos deben ingerirse enteros
con algo de liguido, con o sin alimentos, y no se deben partir, masticar, ni friturar. 4.3 Contraindicaciones. Cefirizin-pseudoefedrina
estd contraindicado en pacientes con: hipersensibilidad a los principios activos, a efedrina, a cualquier piperazing, o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1; hipertension arferial grave o insuficiencia coronaria grave; insuficiencia renal grave; hiperfiroi-
dismo no controlado; aritmias graves; feocromacitoma;, glaucoma de dngulo cerrado; hipertrofia de préstata; refencion urinaria; ante-
cedentes de accidente cerebrovascular; riesgo elevado de sufrir un accidente cerebrovascular hemorrdgico. Cefirizing-pseudoefedrina
esfd contraindicado en pacientes tratados de forma concomitante con: dihidroergotaming; inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs)
hasta dos semanas despugs de haber finalizado este tratamiento. Cefirizina-pseudoefedrina estd confraindicado en pacientes menores
de dos aios de edad (ver seccion 4.2 y 4.4). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Cefirizina-pseudogfedring,
debido o que contiene pseudoefedrina debe ufilizarse con precaucion en pacientes con diabetes, hipertiroidismo, hiperfension arterial,
taquicardia, arritmia cardiaca, isquemia cardiaca, insuficiencia renal o hepdtica moderada y en ancianos. También debe utilizarse con
precaucion en pacientes que estén tomando: medicamentos simpdtico-miméticos tales como descongestionantes, inhibidores del ape-
fito, psicoestimulantes, tales como anfefaminas (efectos combinados en el sistema cardiovascular); antidepresivos friciclicos; medica-
mentos antihipertensivos (efectos de los medicamentos antihipertensivos reducidos) (ver seccion 4.5); alcohol u ofros depresores del
sistema nervioso central (SNC) (aumentan la depresion del SNC y los problemas para realizar acciones); gluctsidos cardiacos, fales
como digoxina o digitoxina (riesgo de arritmia cardiaca). También es necesaria la precaucion en pacientes con condiciones médicas
donde lo actividad anticolinérgica no es deseada, como en el caso de la obstruccion de la salida de la vejiga. También, debe prestarse
atencion a pacientes con factores que puedan incrementar el riesgo de accidente cerebrovascular hemorrdgico, (como el uso concomi-
tante de vasoconstrictores (&j. bromocriptina, pergolida, lisurida, cabergoling, ergotamina), o cualquier otro medicamento desconges:
tionante (ej. fenilpropanolamina, fenilefrin, efedring) usado por via oral o nasal, debido al riesgo de vasoconstriccion y de aumento
de la presion arterial. Debido al efecto vasoconstrictor de la pseudoefedina, se requiere precaucion en pacientes que fienen riesgo de
hipercoagulacion, por ejemplo en pacientes con enfermedad inflamatoria intestinl. Se requiere precaucion en pacientes hipertensos
que estdn siendo fratados concomitantemente con medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ya que ambos, la pseudo-
efedrina y los AINEs, pueden aumentar la presion sanguinea. Cetirizina-pseudoefedrina no se recomienda en nifios de edades com-
prendidas entre 2 y 12 aiios ya que no se han realizado estudios en este grupo de pacientes. No debe administrarse a menores de 2
afios (ver seccion 4.3). Aligual que con otros esfimulantes centrales, se ha observado abuso a la pseudoefedring. Este medicamento
contiene pseudoefedrina hidrocloruro, que puede dar lugar a un resultado positivo en el Control de Dopaje que se practica a los depor-
fistas. Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (in-
suficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o con problemas de absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este
medicamento. 4.5 Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de interaccion. No se han realizado estudios de inferac-
cion con el medicomento combinado de cefirizina-pseudoefedrina. Se han realizado estudios de interacciones farmacocinéticas con
cefirizina y cimefidina, ketoconazol, eritromicing, azitromicing, antipirina o pseudoefedrina; no se han observado interacciones farma-
cocinéficas. En un estudio dosis maltiple de teofiina (400 mg una vez dl dia) y cefirizing, hubo una pequefia disminucion (16%) en
el aclaramiento de la cetirizing, mientras que lo exposicion a la teofilina no se alterd por el uso concomitante con cefirizina. Estudios
con cefirizina y cimetidina, glipizida, diazepam o pseudoefedring no han revelado evidencia de interacciones farmacodingmicas. Estu-
dios con cetirizing y azitromicina, eritromicina, kefoconazol, teofiling, antipirina o pseudoefedrin no han revelado evidencia de infe-
racciones clinicas. En particular, la administracion concomitante de cefirizina con macrélidos o ketoconazol nunca ha provocado cambios
dlinicamente relevantes en el electrocardiograma (ECG). En un estudio dosis malfiple con ritonavir (600 mg dos veces al dia) y cefiri-
zina (10 mg al dia), el grado de exposicion de cefirizina se incrementd alrededor del 40% mientras que la exposicion  ritonavir s
alterd ligeramente (-11%) tras la administracion concomitante con cefirizina. El uso concomitante de aminas simpaticomiméticas con
inhibidores de la monoaminoxidasa (IMAOs) puede dar lugar a wisis hipertensivas. Debido a la accion prolongada de los IMAO, dicha
inferaccion adn es posible en los 15 dias siguientes tras la interrupcion del frafamiento. Los amings simpaticomiméticas reducen el
efecto antihipertensivo de los bloqueantes beta-adrenérgicos y de medicamentos que inferfieran con la actividad simpdtica, tales como
lo mefildopa, guanefidina y reserpina (ver seccion 4.4). Lo administracion de linezolida con pseudoefedrina puede resulfar en un incre-
mento de la presion sanguinea en pacientes con presion normal. El uso concomitante de pseudoefedrina con glucdsidos cardiacos, tales
como digoxina o digitoxina en pacientes con marcapasos puede incrementar la respuesta al estimulo de éste; por lo tanto, el uso de
cefirizina-pseudoefedrin debe evitarse en pacientes fratados con glucdsidos cardiacos (ver seccion 4.4). Los antidcidos e inhibidores
de lo bomba de protones incrementan el grado de absorcin de la pseudoefedring; el caolin la disminuye. El uso concomitante con
agentes anestésicos halogenados puede provocar o empeorar la arritmia ventricular. La cetirizina inhibe las pruebas cutdneas de aler-
gia, por lo que se debe suprimir el fratamiento con- cefirizina-pseudoefedrina durante 3 dios antes de realizarlas. Comidos altos en
grasa no modificaron la biodisponibilidad de ambos principios activos del medicamento. Sin embargo redujeron y refrasaron el pico de
concentracion plosmatica de cefiizina. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No hay datos adecuados del uso de cetiri-
zine-pseudoefedring en embarazadas. Debe eviturse el uso de este medicamento durante el embarazo. El uso de pseudoefedrina du-
rante el primer frimestre de embarazo ha sido asociado con un incremento de la frecuencia de gastrosquisis (defecto en el desarrollo
de lo pared infestinal con hemia intesfinal) y de afresia del intestino delgado (obstruccion congénita del intestino delgado). Debido @
las propiedades vasoconstrictoras de la pseudoefedrin, no debe usarse durante el tercer trimestre del embarazo, ya que puede inducir
una reduccion en la circulacion dtero-placentaria. Los datos en un nimero limitado de mujeres embarazadas expuestas indicaron que
la cefirizina no produjo efectos adversos en embarazadas o en la salud del feto/recién nacido. Los datos en animales relacionados con
¢l embarazo, desarrollo embriofefal, parto o desarrollo postnatal son insuficientes (ver seccion 5.3). Lactancia. Cefirizina y pseudoe-
fedrina se excrefan en la leche materna, por lo que no deben administrarse a las madres durante el periodo de lactancia. Fertilidad. No
hay datos disponibles sobre la fertiidad en humanos. Se observaron trastornos en la ferfiidad en ratas macho a lus que se les admi-
nistt6 pseudoefedrina por via intraperitoneal a dosis mayores a las ufilizadas o nivel dlinico. Sin embargo, estas alteraciones no se
observaron tras administracion oral (ver seccion 5.3). 4.7 Efectos sobre lo capacidad para conducir y utilizar maquinas. Los
pacientes que vayan a conducir vehiculos, realizar actividades potencialmente peligrosas o manejor maguinaria no deben exceder la
dosis recomendada y deben tener en cuenta la respuesta individual ol medicamento. Los pacientes que experimenten somnolencia
deben abstenerse de conducir, realizar actividades potencialmente peligrosas o manejor maguinaria. Pacientes a los que se les admi-
nistro cefirizina a la dosis aprobada de 10 mg,/dia no mostraron ningdn efecto clinico relevante en las medidas objefivas sobre la co-
pacidad para conducir, funcion cognoscitiva, la respuesta motora o la latencia ol suefio. Sin embargo, el uso conjunto de cefirizina con
alcohol u otras sustancias con actividad depresora del SNC pueden causar reducciones adicionales en el estado de alerta y disminucion
de lu actividad. No se han nofificado ni se esperan efectos negativos de la pseudoefedrina sobre la capacidad de conducir y uflizar
maguinas. Deberia tenerse en cuenta que variaciones en estos efectos existen con diferentes medicamentos en diferentes individuos:
en ensayos dlinicos, se han notificado casos de sensacion subjetiva de somnolencia. A dosis superiores a las recomendadas como
normales, pueden aparecer efectos del sistema nervioso central. 4.8 Reacciones adversas. Estudios clinicos. Resumen. En estudios
controlados s han descrito reacciones adversas, en algo mas del 1% de los pacientes tratados con cefirizina/pseudoefedring, que no
difieren de las descritas individualmente para cefirizina o pseudoefedrina. Experiencia post-comercializacion. Los efectos adversos en-

contrados por el uso de cefirizina se relacionan principalmente con efectos depresores sobre el SNC o efectos paraddjicos esfimulantes
del SNC, con actividad de fipo anticolinérgica o con reacciones de hipersensibilidad (incluyendo shock andfilictico). Se han nofificado
cosos aislados de hepatitis cuando se administra cefirizina sola. Los efectos adversos por el uso de pseudoefedrina es mds probable
que estén relacionados con estimulacion del SNC, y trastomos cardiovasculares. Se han identificado en publicaciones literarias casos
aislados de accidente cerebrovascular y colits isquémica por el uso de pseudoefedrina. Se han nofificado lus siguientes reacciones od-
versas. Se muestran de acuerdo a MedDRA, Clasificacian Organo-Sistema y por frecuencia estimada. Las frecuencias se definen como:
muy frecuentes (=1/10); frecventes (=1/100, <1/10); poco frecuentes (=1/1.000, <1/100); raras (=1/10.000,
<1/1.000); muy raras (<1,/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Trastornos del
sistema inmunolgico. Raros: reacciones de hipersensibilidad (incluido shock anafilactico). Trastoros psiquidticos. Frecuentes: nervio-
sismo, insomnio. Poco frecuentes: ansiedad, agitacion. Raros: alucinaciones. Muy raros: trastomos psicdicos. Trastomos del sistema
nervioso. Frecuentes: vérfigo, mareos, dolor de cabeza, somnolencia. Raros: convulsiones, temblor. Muy raros: disgeusia, accidentes
cerebrovasculares (derrame cerebral). Trastornos oculares. Frecuencia no conocida: frastorno de lo acomodacion visual, vision borrosa,
midriasis, dolor ocular, deferioro visual, fotofobia. Trastornos cardiacos. Frecuentes: taquicardia. Raros: arritmia. Frecuencia no conoci-
da: palpitaciones. Trastormos vasculares. Raros: palidez, hipertension. Muy raros: colapso cardiovascular. Trastormos respiratorios, ford-
cicos y mediastinicos. Frecuencia no conocida: disnea. Tastornos gastroinfestinales. Frecuentes: sequedad de boca, nduseas. Raros:
vémitos. Frecuencia no conocida: colifis isquémica. Trastornos hepatobiliares. Raros: frastornos en la funcion hepdtica (aumento de los
transaminasas, de la fosfatasa alcalina, gamme-GT, bilirubing). Trastornos de la piel y del fejido subcutdneo. Raros: piel seca, prurito,
aumento de la sudoracion, urficaria. Muy raros: erupcion asociada al medicamento, edema angioneurdtico. Frecuencia no conocida:
pustulosis exantemdtica generalizada aguda. Trastornos renales y urinarios. Raros: disuria. Trastormos del aparato reproductor y de fa
mama. Frecuencia no conocida: disfuncion eréctil. Trastoros generales y alteraciones en el lugar de administiacion. Frecuentes: aste-
nia. Nofificacion de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras
su autorizacion. Ello permite una supenvision continuada de la relacion beneficio /riesgo del medicamento. Se invita  los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso
Humano: www.nofificaram.es. 4.9 Sobredosis. Los sintomas principales observados por sobredosis con cefirizina se asocian principak
mente con efectos sobre el SNC o con efectos que pueden sugerir efecto anticolinérgico. En dosis prolongadas, los simpaticomiméticos
pueden inducir una psicosis toxica con delirio y alucinaciones. Algunos pacientes pueden desarrollar arritmias cardiacs, colapso circu-
|atorio, convulsiones, coma o fracaso respiratorio, que puede ser letal. La sobredosis aguda con cefirizina-pseudoefedring puede produ-
(ir diarrea, mareos, futiga, dolor de cabeza, malestar general, midriasis, refencion urinaria, taquicardia, antitmia cardiaca, hipertension
arterial o signos de depresion (sedacion, apnea, inconsciencia, cianosis y colapso cardiovascular) o de estimulacion (insomnio, aluci-
naciones, temblor, crisis epilépticas) del SNC, que pueden ser fatales. El tratamiento de la sobredosis, preferiblemente en el hospital,
debe ser sinfomtico y de sostén, teniendo en consideracion cualquier otra medicacion ingerida concomitantemente. Deberd inducirse
¢l vomito si ésfe no se ha producido espontdneamente. Se recomienda lavado gastrico. No existen antidotos conocidos. No deben
usarse aminas simpaficomiméfices. Lo hiperfension y la faquicardia pueden confrolarse con el uso de blogueantes quUﬂdrenérgicos

y/0 blogueantes beta-adrenérgicos. Las crisis epilépticas pueden tratarse con diazepam intravenosg (o con diazepam via rectal en ni-
fios). Cefirzina y pseudosfedtina se eliminan poco por hemodidisis. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farme-
codindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Descongesfivos nasales para uso sistémico (Cédigo ATC: ROTB A52). Efectos farmacoding:
micos. La actividad farmacodindmica de cetirizina-pseudoefedrina estd directamente relacionada con el efecto aditivo de sus
componentes. Cefirizina, metabolito humano de hidroxizina, es un antagonista de los receptores H, periféricos potente y selectivo.
Ademds de su efecto anfi H,, cefirizing mostro tener propledudes antialérgicas. A dosis de 10 mg una vez o dos veces d dia, inhibe la
fase fardia de reclutamiento de célules inflamatorias, en especml los eosindfilos, en la piel y conjuntiva de los sujetos atdpicos someti-
dos a desafio de antigenos. También disminuye la expresion de las moléculas de adhesion, tales como ICAM -1y VCAM -1, que son
marcadores de inflamacin alérgica. Pseudoefedrina es una amina simpaticomimética, oralmente activa, con predominio de lo actividad
alfo- miméfica sobre la actividad beta-mimética, y efecto descongestionante de lo mucosa nasal debido a su accion vasoconstrictora.
5.2 Propiedades farmacocinéticas. La absorcién y eliminacion de cefirizina son independientes de la dosis. La variacion inter e in-
trasujetos es baja. No ha habido evidencia relevante de interaccion farmacocinética entre la cetirizing y la pseudoefedrina. Absorcion.
Lo cefirizina se absorbe réipida y casi completamente fras su administracion oral. En ayunas, los concentraciones plasmdticas maximas
se obtienen generalmente en la primera hora. La pseudoefedrina, administrada bajo esta forma de accion prolongada, alcanza los ni-
veles plosmdticos maximos entre las 2y 6 horas tras administracion moltiple. Una comida rica en grasa no modifica la biodisponibilidad
de ambos principios activos del medicamento. Sin embargo, se reduce y se retrasa el alcance del pico plasmtico de la concentracion
de cetirizing. Distribucian. Cetirizina se une fuertemente a las proteinas plasmticas (93%). H volumen de distribucion es pequefio:
aproximadamente 0,5 | /kg. Biotransformacion. La cefirizina no sufre mefabolizacion de primer paso apreciable. Eliminacion. Tras
administracion oral, alrededor del 65% de la dosis se excrefa durante los primeras 24 horas. La vida media plasmtica de la cefirizina
es de unas 9 horas. Este valor se incrementa en pacientes con funcion renal reducida. La pseudoefedrina se excreta principalmente con
| orina de forma inalterada. Su excrecion rinaria aumenta cuando el pH de la orina disminuye y se reduce cuando ésta se alcaliniza.
Despugs de la administracion oral repefida (cada 12 horas), en estado de equilibrio, la vida media de eliminacion se esfima en unas
9 horas. Poblaciones especiales. Insuficiencia renal. La dosis debe reducirse a la mitad de la dosis usual recomendada en pacientes con
insuficiencia renal (ver seccion 4.2). 5.3 Datos preclinicos sobre seguridad. En estudios de foxicidad a dosis repefidas en monos
no hubo efectos toxicos después de 6 meses de tratamiento con lo combinacian de cefirizina -pseudoefedring o una exposician sisté-
mica (en AUC) 4 veces superior para pseudoefedrina y dos veces superior para cefirizina a | obtenida en el hombre a la dosis terapéu-
tica recomendada. En ratas, a niveles de exposicion 10 veces (en AUC) por encima de los niveles plasmaticos ferapéuticos en el
hombre para pseudoefedrina y de 2 a 3 veces (en Cmax) para cefirizing, se observd un aumento reversible del famario del hepatocito
centrilobular con un aumento moderado en el peso del higado. Este hallazgo no se nofificd en otras especies animales. No se han
realizado estudios de carcinogenicidad con pseudoefedrina sola o en combinacion con cefirizina. Sin embargo, en estudios en ratas y
ratones de 2 afios de duracion con cefirizina sola no se revelaron indicios de potencial carcinogénico a dosis proximas a 2 3 y 2,3
veces, respectivamente, la dosis mdxima diaria recomendada en adultos en base a las diferencias de superficie corporal entre animales
y humanos. En rafones macho, la cefirizina provoc un aumento de la incidencia de tumores hepdticos benignos a una dosis de apro-
ximadamente 9 veces lo dosis maxima diaria recomendada en adulfos en base a las diferencias de superficie corporal entre animales
y humanos. Se desconoce la relevancia clinica de estos hallazgos. In vitro, cefirizina y pseudoefedrin, solas o en combinacidn, no son
mutagénicas ni dastogénicas. En conejos, no hubo efectos teratogénicos a dosis de hasta aproximadamente 14 veces la dosis maxima
recomendada en humanos (en base al drea de superficie corporal). En ratas dosificadas durante el embarazo, se observd un aumento
en la incidencia de anomalias fefales a una dosis toxica para la madre de aproximadamente 7 veces la dosis maxima recomendada
en humanos (DMRH). Cuando la dosificacion confinud durante la lactancia, esta dosis también provocd un refraso general en el desa-
trollo, junto con una disminucion en la viabilidad y la ganancia de peso de las crias. Estos efectos no se observaron a una dosis inferior
equivalente a 2 veces lo DMRH. Se observaron trastomos en la ferfilidad (anomalias en el esperma) en ratas macho fratadas con
pseudoefedring a dosis infraperitonedles de 4 a 6 veces la dosis maxima recomendada en humanos, sin embargo no s observaron
alteraciones en la ferfilidad tras la administracion oral a niveles de dosis similares. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de exci-
pientes. Primera capa: Hipromelosa (E 464), Celulosa microcristaling, Sfice coloidal anhidra, Estearato de magnesio. Segunda
capa: Lactosa, Celulosa microcristaling, Croscarmelosa de sodio, Silice coloidal anhidra, Estearato de magnesio. Pelicula de recubri-
miento: Opadry -1-7000, que contiene: Hipromelosa (E 464), Didxido de fitanio (E 171), Macrogol 400. 6.2 Incompatibilidades.
No se conocen incompatibiidades. 6.3 Periodo de validez. 3 afios. 6.4 Precauciones especiales de conservacién. Ninguna. 6.5
Naturaleza y contenido del envase. Los comprimidos se acondicionan en blisters termoformados de PVC /aluminio. Lamina de PVC:
transparente, no plastificada y fisiolagicamente inerte. Lamina de aluminio: cara interior con laca termosellante de PVC, cara exterior
con laca protectora incolora. Cada envase de lo especialidad contiene 20 comprimidos (dos blisters de diez comprimidos). 6.6 Precau-
ciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Ninguna. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

UCB Pharma, S.A. Plaza de Manuel Gémez Moreno, s/n, Edificio Bronce, Planta 5, 28020 Madrid. 8. NUMERO DE LA AUTORIZA-
CION DE COMERCIALIZACION. 62.102. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZA(IUN/ RENOVACION DELA AUTORIZACION. 31 de
julio de 1998 / Febrero 2011. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Octubre 2018. PRE}SENTA(IUN Y PRECI0. STOPCOLD 20
comprimidos, PVP 4,98 € y PVP IVA 5,18 €. REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Medicamento sujeto a prescripcion
médica. Incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Solud. (Rev. 14/Enero 2019).
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B https://www.mscbs.gob.es/

a portada de la pdgina web del Ministerio de Sanidad, Consu-
mo y Bienestar Social ha sido renovada con un disefio mds
actual, claro e intuitivo, que pretende facilitar el acceso a la infor-
macion de interés publico de una forma mds sencilla.
La renovacion es fruto del andlisis a las visitas recibidas en la
web durante el afio 2018 y de la apuesta del ministerio por temas
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de interés para la ciudadanfa, como las cuestiones relativas a
consumo o juventud.

El nuevo disefio de la pdgina web prioriza los asuntos de maximo
interés. En este caso, la actual campafia de vacunacion estacional
frente a la gripe e informacion relativa al nuevo Consejo Asesor
de Sanidad y Servicios Sociales. Estd previsto que esta informa-
cién sea renovada periédicamente en funcion de criterios de inte-
rés para la ciudadania.

Asimismo, por primera vez, los ciudadanos podrdn acceder direc-
tamente a toda la informacion relativa a la vacunacion internacio-
nal, una de las pestafias mds visitadas en la web. Podrdn incluso
concertar cita en cualquier centro de vacunacion internacional de
Sanidad Exterior.

Los profesionales también tendrdn su propio canal de acceso
desde un icono situado en la propia portada web del ministerio.
Un acceso directo a toda la informacion sobre formacion, oposi-
ciones, prestaciones y centros, entre otras materias.

Completan los destacados, Consumidores que dirige al visitante
al Centro Europeo del Consumidor en Espafia, cofinanciado con
fondos europeos y del propio Ministerio, y Juventud, con toda la
informacién que el Injuve ofrece sobre las actuaciones en benefi-
cio de los y las jévenes B

B App 'MediCamina’

sta aplicacién mdvil, desarrollada por Idemm-Farma y su
E socio tecnoldgico CSA, permite la prescripcion y el segui-
miento de actividad fisica, conectando al paciente con su profe-
sional sanitario.
A diferencia del resto de apps, '"MediCamina' comparte con el
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médico, de forma inmediata y continua, la informacion
sobre la distancia caminada por el paciente, de manera
que el facultativo tiene conocimiento puntual y veraz
sobre la actividad fisica desarrollada por cada usuario.
Permite la interaccion médico-paciente, con el seguimien-
to del ejercicio prescrito, asi como el envio de mensajes
breves para estimular el mismo y, también, el mejor con-
trol de dicha prescripcion. Este planteamiento facilitard,
asimismo, el desarrollo de estudios clinicos acerca de la
influencia del ejercicio fisico en el devenir de muy diver-
sas enfermedades, como cardiopatias, diabetes, EPOC, ar-
tropatias, cancer, etc @

B App Baby Up!

Ferrer ha presentado esta
aplicacion mévil para pa-
dres y madres con consejos, al-

. : i ferrer
ternativas, pautas y soluciones
para acompanarlos en el cuida- BABY U P !
do diario de sus pequenos du- -
rante los tres primeros afios de I =

vida. La aplicacion, que ya estd
disponible para su descarga en
las plataformas iOS y Android, Sexy
se divide en seis grandes te- :
madticas: desarrollo del bebé;
alimentacion y lactancia; via-
jes; salud; cuidado diario y di-
version.

La aplicacién dispone de infor-
macion util y préctica para ma-
dres y padres primerizos, que
desconocen muchas de las ne-
cesidades que demandan los
recién nacidos, y para los ya experimentados que quieran am-
pliar su formacién en aspectos mds concretos.

La aplicacion incorpora distintos apartados como el denomina-
do “Kit de supervivencia”, que incluye juegos, manualidades y
musicas adecuadas a cada momento y edad para poder disfru-
tar en casa del pequeio B
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