=l -
Ll
nd
www.elmedicointeractivo.com | j -
LA SANIDAD DiA A DA = g
I : I M /4 I o Acceda desde su teléfono movil PR

SANIDAD Y SOCIEDAD | N° 1220. Septiembre 2021/Anuario

ANUARIO

DE LA SANIDAD

Y DEL MEDICAMENTO
EN ESPANA

2021

CON LA COLABORACION DE:

farmaindustria



<, 0 SPIRAXIN

Rifaximina-o

'f]nad/ as —’J ura ad

/%

Financiado por el SNS

ALFASIGMAY

eS_a|faSigma,COm Ver ficha técnica y bibliografia en pagina 110



B SUMARIO

ESPECIAL
=~ | ANUARIO DE LA SANIDAD

El Médico 8
& | Y DEL MEDICAMENTO -
N | EN ESPANA N o

Un afio mas EL MEDICO edita su ANUARIO DE LA
SANIDAD Y DEL MEDICAMENTO EN ESPANA. Sin lugar
a dudas, se trata de una de las obras de consulta mas
completa para adentrarse en el conocimiento perma-
nente de la estructura de nuestro sistema sanitario.
Los datos mas relevantes sobre poblacion y salud;

C\I|EN ESPANA

farmaindust-ia

recursos sanitarios (recursos humanos y técnicos); asistencia
sanitaria, tanto en Atencion Primaria como en Atencion Especializada;
presupuesto e inversion sanitaria; y sector farmacéutico.

ESTADISTICAS
B , 0
8 POBLACION 18 ATENCION PRIMARIA
D D
12 SALUD 28 ASISTENCIA
ESPECIALIZADA 66 INVERSION
» , B
44 RECURSOS TECNICOS 72 SECTOR FARMACEUTICO
»
50 RECURSOS HUMANOS ESPECIALIDADES
»
62 PRESUPUESTOS 78 DIABETES

N© 1220. Septiembre 2021/Anuario  El Médico u



' SUMARIO

FORO DE EXPERTOS

(SEDAP)
86

José Soto

Bonel
Presidente de la
Sociedad
Espanola de
Directivos de la
Salud [SEDISA)
82

Maria José
Avilés
Presidenta de
la Sociedad
Espanola de
Directivos

de Atencion
Primaria

Andrés
Iniguez

Jefe de Servicio
de Cardiologia
en el Hospital
Alvaro
Cunqueiro de
Vigo. Presidente

de Honor de la Sociedad Espanola de
Cardiologia (SEC). Miembro de la
Junta Directiva de la Federacion de
Asociaciones Cientifico Médicas

Espanolas (FACME])

90

4 | El Médico N©°1220. Septiembre 2021/Anuario

Josefa
Cantero

Martinez
Profesora
Titular de
Derecho
Administrativo
UCLM.
Acreditada al cuerpo de
catedraticos. Presidenta de SESPAS
98

Pedro Luis

Sanchez
Director del
Departamento
de Estudios de
Farmaindustria

102

Entrevista a Joao Madeira,
Director general de Viatris
Espana

104

El Médico

EDITA:

®
GRUPO

Redaccion: Poeta Joan Maragall, 60. 28020 Madrid.
Teléfono: 91 749 95 00.

Administracién: Poeta Joan Maragall, 60. 28020
Madrid. Teléfono: 91 749 95 10. Suscripciones: Poeta
Joan Maragall, 60. 28020 Madrid. Teléfono: 91 749 95 00.

Directora:
Leonor Rodriguez

Subdirector médico:
Federico Pérez

Redaccion: Ester Crespo, Isabel Sanchez Aguiar y
Blanca Erce

Diseno: La Boutique

Magquetacion: Pedro Pérez

Programacién en Internet: Pedro Manzano
Correo electrdnico: elmedico@gruposaned.com

Edicidn electronica:
http://www.elmedicointeractivo.com

Corresponsales colaboradores: Silvia C. Carpallo,
Nekane Lauzirika, Paco Romero, Antonio Morente,
Angeles Huertas, Javier Granda, Jorge Sanchez,
Clara Simén, Eva Farina, Nerea Garay, Monica Martin,
Esther Murillo.

Agencia: Europa Press.

Otras secciones: Derecho Sanitario: ASJUSA-
ABOGADOS y Ricardo De Lorenzo. Humanidades
Meédicas: Dr. Fernando Ponte y Dr. Angel Rodriguez
Cabezas, Dr. José Antonio Trujillo.

Publicidad Madrid: Poeta Joan Maragall, 60. 28020
Madrid. Tel.: 917 499 500.

e-mail: elmedicof@gruposaned.com.

Publicidad Barcelona: Carrer Frederic Mompou, 4A,
2°,22. 08960 Sant Just Desvern (Barcelona). Tel.: 933
209 330. Fax: 934 737 541.

e-mail: gruposaned(@gruposaned.com.

Imprime: GRUPQ AGA. Distribuye: SERGRIM.
Suscripciones: 9 nimeros. Espana: 36 euros
[individual); 48 euros [institucional). CE: 80 euros.
Resto de paises: 100 euros.

Asociacion de Prensa Profesional #&F® Seccién de
Ciencias de la Salud. Asociacion Espafola de Prensa
Técnica y Profesional.

DEPOSITO LEGAL: M-948-1982. EmpresaPeriodistica
n.° 3.657 Soporte Valido M. Sanidad: SVR 295.

ISSN: 0214-6363.

© Copyright 2021. Prohibida la reproduccion total o
parcial del contenido de esta publicacion sin
autorizacion por escrito del titular del Copyright.
Cualquier forma de reproduccion, distribucion,
comunicacion publica o transformacion de esta obra
solo puede ser realizada con la autorizacién de sus
titulares, salvo excepcion prevista por la ley. Dirijase a
CEDRO [Centro Espariol de Derechos Reprograficos,
www.cedro.org) si necesita fotocopiar o escanear algun
fragmento de esta obra.



) a Seguro de Automovil

¥
[

Sonia tiene que pasar la ITV,
pero esta muy ¢

Porgue con su Seguro de Automovil, en A.M.A. pasamos la ITV de su coche por ella.

Agi dé ficf.

A.M.A. MADRID Via de los Poblados, 3. Edificio n® 4-A Tel. 913 43 47 00 madrid@amaseguros.com
A.M.A. MADRID (Hilarién) Hilarion Eslava, 50 Tel. 910 50 57 01 hilarion@amaseguros.com
A.M.A. MADRID (Leganés) Avda. Doctqr Martin-Vegué Jaudanes,16 Tel. 91_1 75 03 33 leganes@amaseguros.com

A.M.A. MADRID (Villanueva) Villanueva, 24 Tel. 914 31 06 43 villanueva@amaseguros.com M
LA MUTUA DE LOS PROFESIONALES SANITARIOS * A, v A.
agrupacion mutual

www.amaseguros.com 900 822082/913434700  swwe @ @ @ L) cn nuestra aep () CEIELDR

X AMA * AMA. 3% AmaVida S AMA

el ECUADOR

GRUPDO N pmfssiZn:L:Is:amtarins



SOmos
informac

El Médico.
Interactivo

Informacidn sanitaria diaria
desde 1999

www.elmedicointeractivo.com



ESTADISTICAS




POBLACION Y SALUD
Poblacion

Poblacion [en millones):

- Espaa: 46,6 Alemania: 83,9 México: 130,3
. Portugal: 10,2 Rusia: 145,9 Brasil: 214

. . Francia: 65,4 Marruecos: 37,3 China: 1.444,2
Superior Inferior ltalia: 60,4 Estados Unidos: 3329 India: 13934

Fuente: Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas.

Esperanza de vida de los hombres de la poblacién mundial (2021)

il o e

ol -]

Esperanza de vida [afios):

Espana: 81 Alemania: 79 México: 72

Portugal: 79 Rusia: 67 Brasil: 73

) . ] Francia: 80 Marruecos: 76 China: 75
Supenor Inferior Italia: 82 Estados Unidos: 76 India: 69

Fuente: Fondo de Poblacidn de las Naciones Unidas.
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POBLACION Y SALUD
Poblacion

Esperanza de vida de las mujeres de la poblacién mundial (2021)

P

Esperanza de vida [afios):

[ . Espaa: 86 Alemania: 84 México: 78 » j_,- ’
Portugal: 85 Rusia: 78 Brasil: 80
H H Francia: 86 Marruecos: 78 China: 80
Superior Inferior . Italia: 86 Estados Unidos: 82 India: 71

Fuente: Fondo de Poblacion de las Naciones Unidas.

Pirdmide de la poblacién empadronada en Espafia (enero 2021)

Hombres Edad Mujeres
100y mas
90-94 Informacién
80-84 Total: 47.450.795
70-74
60-64
50-54
40-44
30-34
20-24
10-14

0-4
T T T T T T T 1

6% 4% 2% 0% 0% 2% 4% 6%

Fuente: Estadistica del Padron Continuo. Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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Poblacién por CC.AA. (2020)

84.202-661.197

[ 661.198-1.511.251
£ 1.511.252-2.701.819
Bl 2.701.820-8.464.411

‘ H Total: 47.450.795 habitantes
o ‘ -l‘ .

Fuente: Estadistica del Padrén Continuo. Instituto Nacional de Estadistica (INE).

B Nacimientos durante el primer semestre de cada afio (2013-2020)

207.391 208.375 204910
200.255 190.942 B
I I I 17I429 |
enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Datos provisionales del primer semestre de 2020 publicados el 26 de enero de 2021.
Fuente: Estadisticas del Movimiento Natural de la Poblacién (MNP, Instituto Nacional de Estadistica (INE].
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POBLACION Y SALUD
Poblacion

Defunciones durante el primer semestre de cada afo (2013-2020)

262.373
200491 204464 I 210.300 I I I
enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio enero-junio
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Datos provisionales del primer semestre de 2020 publicados el 26 de enero de 2021.
Fuente: Estadisticas del Movimiento Natural de la Poblacion [MNP. Instituto Nacional de Estadistica (INE].

u Nacimientos y defunciones por CC. AA. (2019 y 2020)

Nacimientos Defunciones Saldo vegetativo
enezrg]j?mio eni?'ﬁ?j[l’;l]'lio Variacion enezrg]jznio enze?'g?j[;]'lio Variacion enezrg]jznio eni':g(-]j[ljll'lio

Total 175.429 168.047 -4,2 219.350 262.373 19,6 -43.921 -94.326
Andalucia 33.665 31.748 -5,7 37.057 38.228 32 -3.392 -6.480
Aragon 4.678 4.560 -2,5 7.134 8.035 12,6 -2.456 -3.475
Asturias, Principado de 2.522 2.399 -49 6.649 7.241 8,9 -4.127 -4.842
Balears, Illes 4.561 4.547 -0,3 4.231 4.212 0,4 330 335
Canarias 8.732 6.503 -34 8.338 8.428 11 -1.608 -1.925
Cantabria 1.720 1.616 -6,0 3.158 3310 48 -1.438 -1.694
Castillay Ledn 711 6.815 -4,2 15.194 19.483 28,2 -8.083 -12.668
Castilla-La Mancha 7510 7.170 -4,5 10.323 15.094 46,2 -2.813 -7.924
Cataluna 30.099 29.067 -34 33.696 4614 31,8 -3.597 -15.347
Comunitat Valenciana 17.741 17.583 -0.9 22.964 24398 6,2 -5.223 -6.815
Extremadura 3.735 3.614 -32 6.066 6.813 123 -2.331 -3.199
Galicia 7.739 7.562 -23 16.195 16.518 2,0 -8.456 -8.956
Madrid, Comunidad de 27.626 25.815 -6,6 24.784 40.710 64,3 2.842 -14.895
Murcia, Regién de 6.766 6.705 -0,9 6.119 6.032 -4 647 673
Navarra, Comunidad Foral de 2.672 2.499 -6,5 2.855 3.581 254 -183 -1.082
Pais Vasco 7.471 7.358 -1.5 11.079 12.530 13,1 -3.608 -5.172
Rioja, La 1191 1.138 -4,5 1.661 1.981 193 -470 -843
Ceuta 388 412 6,2 270 327 211 118 85
Melilla 575 448 -22,1 249 281 12,9 326 167
Residentes en el extranjero 927 488 -47 4 1.328 757 -43,0 -401 -269

*Datos provisionales del primer semestre de 2020 publicados el 26 de enero de 2021.
Fuente: Estadisticas del Movimiento Natural de la Poblacién [MNP). Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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Bl POBLACION Y SALUD
jﬁ Salud

n Poblacidn con asistencia sanitaria publica (2018-2019) Evolucién del indice de dependencia (2000-2018)
2019 2018 2000 2005 2010 2015 2018
Andalucia 8.607.641 8.053.036 Andalucia 46,8 45,1 46,0 50,9 51,6
Aragon 1.302.536 1.300.148 Aragon 51,1 49,7 50,6 56,4 58,1
Asturias, Principado de 1.009.405 1.019.783 Asturias, Principado de 46,9 46,7 48,7 55,7 58,7
Balears, Illes 1.124.434 1.103.935 Balears, Illes 434 41,0 414 46,2 46,6
Canarias 2.022.990 2.001.165 Canarias 39,7 38,5 39,9 434 438
Cantabria 5.645.778 564.332 Cantabria 45,4 44,6 46,5 533 56,0
Castillay Leén 2.310.326 233.936 Castillay Ledn 52,2 51,8 53,2 58,7 60,8
Castilla-La Mancha 1.928.409 1.932.277 Castilla-La Mancha 554 51,7 49,6 53,5 54,1
Catalufia 7.209.969 7.214.560 Catalupa 4h5 44,3 47,2 54,6 55,7
Comunitat Valenciana 4.683.417 4.685.694 Comunitat Valenciana 44,7 44,1 46,7 533 54,7
Extremadura 1.030.348 1.043.246 Extremadura 94,4 52,1 50.8 537 54,3
Galicia 2.618.133 2.631.365 Galicia 482 487 514 58,0 60,4
Madrid, Comunidad de 3.572.538 6.506.728 Madrid, Comunidad de 40,1 40,4 435 51,0 52,5
Murcia, Region de 1.460.767 1.437.737 Murcia, Regién de 461 447 45,9 013 518
Navarra, Comunidad Foral de 435.999 631.915 Navarra, Comunidad Foral de 45,9 46,7 49,0 55,8 57,2
Pais Vasco 2.206.928 2.195.601 Pais Vasco 414 438 486 57.3 59.9
Rioja, La 309.648 308.329 Rioja, La 478 46,3 49,0 55,9 575
Ceuta 75.172 76471 Ceuta 46,2 46,6 459 50,4 51,1
Melilla 73.958 73.647 Melilla 49,4 50,1 48,6 54,1 56,0
MUFACE* 1.074.713 26.038 Espaﬁa 45,7 45,0 46,9 53,0 54,2
Espafia 46.281.909 £45.139.943 El indice de depende_ncia expresa en forrpa de porcentaje la relaaén existente entre la poblacion
dependiente [menor de 16 afios y mayor de 64 afios] y la poblacidn productiva de la que aquella depende
Datos referentes al mes de junio en ambos casos. *Estos datos se refieren al colectivo de MUFACE (de 16 a 64 arios).
(Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado) con opcién privada incorporados en 2018 y 2019. Datos del Ministerio de Sanidad y el Instituto Nacional de Estadistica. Estimaciones intercensales y cifras
Fuente: Base de datos de Tarjeta Sanitaria Individual. Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. de poblacidn. Fuente: Base de datos de Tarjeta Sanitaria Individual. Informe Anual del Sistema Nacional
Informes, Estudios e Investigacion 2020. Ministerio de Sanidad. de Salud 2019. Informes, Estudios e Investigacién 2020. Ministerio de Sanidad.

Evolucién de la poblacion protegida por la asistencia sanitaria ptblica (2007-2019)

50
Gk hbh g4 bb4 4hs 468 450 45,1 463

45 F .--.coo-o....,....,.....oo--oo--o-o-o...o..-ooo-ooo-cnﬂ‘

40 o
351 35,2

35 k- Josesesee’

25

Millones habitantes

20 - o

15 |

10

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Datos correspondientes al mes de junio. La gréfica representa la incorporacién de la informacion a la base de datos de Tarjeta Sanitaria Individual.
Fuente: Base de datos de Tarjeta Sanitaria Individual. Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Informes, Estudios e Investigacion 2020. Ministerio de Sanidad.
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Evolucién del indice de dependencia en Espafia (2000-2018)

%
60
55
50
45
40
35
30
25
20
15

53,0 54,2

46,9
45,7 45,0 P

-

2000 2005 2010 2015 2018

— [ndice de dependencia poblacién mayor de 64 afnos
s [ndice de dependencia poblacion menor de 16 afios
...... Indice de dependencia

Datos del Ministerio de Sanidad y el Instituto Nacional de Estadistica. Estimaciones intercensales y cifras de poblacidn.
Fuente: Base de datos de Tarjeta Sanitaria Individual. Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Informes, Estudios e Investigacién 2020. Ministerio de Sanidad.

B Defunciones mensuales (2020 y 2019)

60.304

57.531

36103 37-737

34.201 34.395 33.866

Enero Febrero Marzo Abril Mayo

W 2020 = 2019

Datos de enero-mayo de los afios 2020y 2019 [valores absolutos).
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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POBLACION Y SALUD
Salud

B Defunciones por capitulos de la CIE-10 (2020) h

Capitulos de la CIE-10 Defunciones %
Total defunciones 231.014 100,0
Enfermedades del sistema circulatorio 53.201 230
Enfermedades infecciosas y parasitarias (1) 48.393 29.9
Tumores 47222 20,4
Enfermedades del sistema respiratorio 23171 10,0
Enfermedades del sistema nervioso y de los drganos de los sentidos 12.392 54
Trastornos mentales y del comportamiento 9.703 42
Enfermedades del sistema digestivo 8.977 39
Enfermedades endocrinas, nutricionales y metabdlicas 6.875 30
Enfermedades del sistema genitourinario 6.732 29
Causas externas de mortalidad 5.850 25
Sintomas, signos y hallazgos anormales clinicos y de laboratorio 3.983 1,7
Enfermedades del sistema osteomuscular y del tejido conjuntivo 2.254 1.0
Enfermedades de la sangre y de los 6rganos hematopoyéticos y ciertos 037 04
transtornos que afectan al mecanismo de la inmunidad '
Enfermedades de la piel y del tejido subcutaneo 801 03
Malformaciones congénitas, deformidades y anomalias cromosémicas 357 0,2
Afecciones originadas en el periodo perinatal 162 0,1
Embarazo, parto y puerperio 4 00

(1] Covid-19 virus identificado y sospechoso se incluye en el grupo de las enfermedades infecciosas y
parasitarias.

Datos de enero a mayo de 2020. Valores absolutos y porcentajes.

Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Principales causas de muerte por capitulos de la CTE-10 (2020-2019)

3.094,2%

-9,45%
-11,9%
Enfermedades del Enfermedades Tumores Enfermedades del Enfermedades del Trastornos mentales
sistema circulatorio infecciosas sistema respiratorio sistema nervioso
M Enero-febrero I Marzo-mayo

Variacion porcentual enero-mayo 2020-2019.
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica [INE].
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Defunciones por COVID-19 virus identificado por sexo y
edad (2020)

Defunciones por COVID-19 sospechoso por sexo y edad
(2020)

90 y mas afos 8,5% 15,5%
85-89 afos 11,5%
80-84 anos

10,2% 7.6%

75-79 afios 8,8%
70-74 afos
65-69 afos
60-64 afos
55-59 afos

50-54 afos

0-49 ahos

@ Hombres

B Mujeres

90 y mas afos 12,1% 26,6%

85-89 afos  11,4%
80-84 anos
75-79 afhos
70-74 afos
65-69 afos
60-64 anos
55-59 afos

50-54 afos

0-49 anos

@ Hombres

B Mujeres

Datos de enero-mayo de 2020.
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Datos de enero-mayo de 2020.
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Comorbilidades mds frecuentes en defunciones por COVID-19 (2020)

Enfermedades hipertensivas

Insuficiencia renal

Diabetes

Demencia

Insuficiencia cardiaca

Enfermedad de Alzheimer

Enf. crénicas de las vias respiratorias inferiores (excepto asmal

Enfermedades cerebrovasculares

B Covid-19 virus identificado

13,7%
21,0%

™ Covid-19 sospechoso

Datos de enero-mayo de 2020.
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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POBLACION Y SALUD
Salud

m Tasas brutas de mortalidad debida a COVID-19 por CC.AA. (2020)

Tasa defunciones Covid-19 virus identificado Covid-19 sospechoso
marzo-mayo 2020 Defunciones Tasa bruta Defunciones Tasa bruta
TOTAL 152.230 32.656 68,8 13.032 27,5
Andalucia 19.135 1.400 16,5 540 6,4
Aragon 4.432 922 69,4 223 16,8
Asturias, Principado de 3.713 341 335 180 17,7
Balears, Illes 2172 217 185 31 2,6
Canarias 4.100 163 7,5 76 35
Cantabria 1.763 215 36,9 63 108,0
Castillay Leon 11.881 2.995 1251 1.702 7
Castilla-La Mancha 10.216 3.288 1608 1.609 78,7
Catalufa 277 8.003 1029 2.751 35,4
Comunitat Valenciana 12.735 1.255 24,8 512 10,1
Extremadura 3.681 512 48,1 250 235
Galicia 8.298 643 238 76 28
Madrid, Comunidad de 28.847 10.210 150,6 4.508 66,5
Murcia, Region de 2.993 140 93 26 1,7
Navarra, Comunidad Foral de 211 567 858 161 24,4
Pafs Vasco 6.982 1.429 644 258 11,6
Rioja, La 1.164 345 107,9 63 19,7
Ceuta 145 5 60,0 2 2.4
Melilla 128 2 23 1 11

Datos absolutos y tasas por 100.000 habitantes. Datos de enero-mayo de 2020.
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica [INE].

Fallecimientos por capitulos de la CIE-10 y lugar de ocurrencia (2019-2020)

5.778%

939.1%

28,6% 28,3%

25,7%

-7.8%
-14,8%
-21.2%
Enfermedades del Enfermedades Tumores Enfermedades del Enfermedades del Trastornos mentales
sistema circulatorio infecciosas sistema respiratorio sistema nervioso
B Hospitales M Residencias Domicilios

Variacién porcentual enero-mayo 2020/2019
Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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familias

habitos urbanos' *."

factores culturales’y se

La diabetes es uno de los principales desafios de salud de °
nuestro tiempo. Hoy, 415 millones de personas viven con I Id e ra n d 0
diabetes, y para 2040 este nimero podria aumentar a 642

[ ]
millones. Dos tercios de estas personas viven en ciudades.! el ca m b I O

Mas de 90 afios de liderazgo en la lucha contra la diabetes

nos han ensefiado que frenar esta pandemia requiere de un
enfoque extraordinario. pa ra Ve n Ce r
La estrategia de Novo Nordisk para cambiar la diabetes es I d 2 b t
clara, junto con nuestros socios debemos abordar los factores a a Ia e es

de riesgo en entornos urbanos, asegurar el diagndstico precoz,

mejorar el acceso a la atencidn sanitaria y apoyar a las personas
en la consecucién de objetivos mas ambiciosos en salud.

ES/CD/0318/0156

Q

changing 1. International Diabetes Federation. IDF Diabetes Atlas. 7th edn. Brussels, Belgium: International °
diabetes® Diabetes Federation. 2015. novo nordisk



ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Primaria

&

n Poblacion asignada a Atencion Primaria por CC.AA. (2019)

Profesionales de Atencion Primaria por CC.AA. (2019)

ST g s
[ ———

Total SNS: 46.018.739 150.000 8.000.000

"0(‘ } ¢

Total SNS

Medicina de familia: 29.588; Pediatria: 6.649; Enfermeria: 31.015

2

N I I
170 12.000

Fuente: Ministerio de Sanidad. 2019.

Centros de Atencién Primaria por CC.AA. (2019)

0 2
‘Dﬁo ﬂ ¢

N N i |
Total SNS: 13.060 7 4.000

Fuente: Ministerio de Sanidad. 2019.

Ratios de equipos de Atencién Primaria (EAP) del SNS (2019)

Fuente: Ministerio de Sanidad. 2019.

1.341

980

1.484

B Medicina de familia
[ Pediatria

Enfermeria
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B Actividad asistencial ordinaria en Atencion Primaria (2019)

ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Primaria

Frecuentacion

B Medicina [l Enfermeria
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La frecuentacion media de la poblacion a consultas de Medicina es de 5,1 visitas por persona y aro. La frecuentacién media de la poblacion a consultas de Enfermeria es de 2,8 visitas por persona y ano.

Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud. 2019. Informes, estudios e investigacién 2020. Ministerio de Sanidad. (Publicado el 26 de abril de 2021).

u Consultas urgentes en Atencién Primaria (2019)

Frecuentacion
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Se han producido 28,7 millones de consultas urgentes en Atencién Primaria. La frecuentacion urgente es 0,62 consultas por habitante y afo. En Medicina es del 0,59, y en Enfermeria, del 0,26.

Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud. 2019. Informes, estudios e investigacién 2020. Ministerio de Sanidad. (Publicado el 26 de abril de 2021).
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4"% Atencién Primaria

Consultas a centros de Atencién Primaria por 1.000 personas (2017)
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Fuente: Base de Datos Clinicos de Atencidn Primaria (BDCAP). Ministerio de Sanidad.

u Consultas en Atencién Primaria segtn profesional y lugar de atencion (2018)

Consultas Medicina Consultas Enfermeria
3,2 M
o B Centros 9.7M B Centros
1,4% T o s
sanitarios 7,9% sanitarios

Consultas en millones. Los datos de Medicina incluyen Medicina de Familia y Pediatria.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad.
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n Numero de consultas de Medicina por CC.AA. (2019)

ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Primaria

m Tiempo de espera en Medicina de Atencion Primaria (2018)

2019

Andalucia 47.054.261
Aragon 7.699.099
Asturias [Principado de) 5.164.805
Baleares (Islas) 4.499.723
Canarias 10.414.160
Cantabria 2.532.908
Castillay Leon 15.575.054
Castilla-La Mancha 11.706.151
Catalufa 29.417.480
Comunidad Valenciana 22.154.662
Extremadura 6.998.168
Galicia 15.668.119
Madrid (Comunidad de) 30.167.969
Murcia (Region del 7.835.718
Navarra 3.197.531
Pais Vasco 11.529.230
La Rioja 1.818.676
Ceutay Melilla (INGESA) 655.113
Total 234.088.827

52 ~1.2

46,1

B Mismo dia
@ Dia siguiente

Més de un dia

Més de un dia, pero el dia que solicito
m NS/NC

NS/NC: no sabe / no contesta. El tiempo de espera incluye el tiempo que pasd desde que el paciente

Fuente: La Atencidn Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.

pidid cita hasta que fue atendido por el médico de familia.
Fuente: Barometro Sanitario. Ministerio de Sanidad.

m Frecuentacidn a la consulta de Atencién Primaria segtin CC.AA. (2018)
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En los datos de Medicina se incluye Medicina de Familia y Pediatria.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.
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)l ASISTENCIA SANITARIA
J~ ey e
| Atencion Primaria

Frecuentacion a la consulta de Atencién Primaria segtin grupos de edad (2018)

B Medicina @ Enfermeria
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En los datos de Medicina se incluye Medicina de Familia y Pediatria.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.

Frecuentacidn a la consulta de Medicina de Atencién Primaria segtin grupos de edad y sexo (2018)
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En los datos de Medicina se incluye Medicina de Familia y Pediatria.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.
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Frecuentacidn a la consulta de Enfermeria de Atencién Primaria segtin grupos de edad y sexo (2018)
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Numero de consultas de Enfermerfa por CC.AA. (2019)

2019

Andalucia 26.669.436
Aragén 3.409.538
Asturias (Principado de) 3.292.740
Baleares (Islas) 2.713.793
Canarias 4.635.061
Cantabria 1.259.952
Castillay Ledn 9.505.806
Castilla-La Mancha 7.290.886
Cataluia 15.919.156
Comunidad Valenciana 13.177.144
Extremadura 3.984.674
Galicia 9.063.151
Madrid [Comunidad de) 15.270.950
Murcia (Region de] 4.160.439
Navarra 2.002.325
Pais Vasco 8.662.561
La Rioja 1.251.010
Ceutay Melilla (INGESA) 404.935
Total 132.673.557

Fuente: La Atencidn Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacion de

Asociaciones para la Defensa de a Sanidad Piblica..

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.

Frecuentacion urgente en Atencién Primaria segiin CC.AA.
(2018)

Frecuentacion urgente en atencién primaria

Madrid

----- Espana

Cataluna
Ceuta y Melilla (INGESA]

Castilla-La Mancha

Extremadura

C. Valenciana Galicia

Canarias Balears, Illes

Castillay Ledn

Cantabria
La Rioja
Andalucia

Aragén

Los territorios estan ordenados de menor a mayor valor del indicador.
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencidn Primaria (SIAP]. Ministerio de Sanidad. 2021.
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Frecuentacidn a la consulta de Atencion Primaria (2010-2018)

ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Primaria

ceesesee Medicina Enfermeria
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En los datos de Medicina se incluye Medicina de Familia y Pediatria.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.

m Frecuentacion urgente en Atencién Primaria por grupos de edad y sexo (2018)
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.
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m Frecuentacién urgente en Atencién Primaria (2010-2018)

Frecuentacion
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.

E Demandas asistenciales de los servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 (2012-2018)

N° demandas 112/061
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6.000.000
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4.000.000
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.
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Atencion Primaria

Demandas asistenciales por 1.000 habitantes de los servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 (2012-2018)
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Fuente: Sistema de Informacidn de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad. 2021.
) . s Profesionales de Medicina de Familia con mds de 1.500 TSI
Ratio de TSI en Medicina de Familia (2010-2019) 23 (2020)
Comunidades Autonomas Ratio 2010 Ratio 2019 Comunidades Autonomas 1.500-2.000 >2.000
Andalucia 1.434 1.392 Andalucia 39,55 1,54
Aragon 1.160 1.190 Aragén 31,75 0,71
Asturias 1.446 1.372 Asturias 14527 0,00
Baleares 1,669 1.762 Baleares 74,77 13,51
Canarias 1.467 1.491 Canarias 53,01 117
Cantabria 1.353 1.327 Cantabria 2%.43 027
Castilay Ledn il o Castillay Leén 9,45 004
Castilla-La Mancha 1.259 1.251 -
Castilla-La Mancha 38,70 2,58
Cataluna 1.432 1.320
Comunidad Valenciana 40,57 0,00
Comunidad Valenciana 1.509 1.408
Extremadura 25,73 0,00
Extremadura 1.184 1.122
— Galicia 14,85 0,05
Galicia 1312 1.264
Madrid 1527 155 Madrid 200 670
Murcia 1,484 1.440 Murcis 4252 0.34
Navarra 1.408 1340 Navarrs .23 0.00
Pais Vasco 1.766 1.324 Pais Vasco 26,68 0.13
La Rioja 1.188 1.260 La Rioja 30,69 0,00
Total 1.398 1.342 Total 36,46 1,87
TSI: tarjetas sanitarias individuales. TSI: tarjetas sanitarias individuales.
Fuente: La Atencidn Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacién de Fuente: La Atencion Primaria en las Comunidades Autdnomas. Informe 2021. Federacidn de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica. Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Piblica.
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ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Especializada

Consultas en Atencién Especializada, segln pertenencia al SNS (2010-2018)
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En el total se incluyen los datos del sector publico del Sistema Nacional de Salud (SNS] y privado. Hospitales del SNS: hospitales de dependencia publica + hospitales con concierto sustitutorio + hospitales de (a red de
utilizacion publica + Mutuas colaboradores con la Seguridad Social. Ceuta y Melilla solo tienen hospitales del Sistema Nacional de Salud.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.

Estancia media (dfas) en hospitales seguin finalidad
asistencial y dependencia (2010 y 2018)

2010 2018 Diferencia 2018-2010
Hospitales agudos
SNS 8,9 64 -0,5
Privados 4,0 37 -0.3
Total 6,3 58 -0,6
Hospitales de larga estancia
SNS 91,6 62,9 -28,7
Privados 116,0 120,6 46
Total 98,5 723 -26,2
Total (agudos + larga estancia)
SNS 83 78 -0,6
Privados 6,5 55 -10
Total 79 72 -0,7

En el total se incluyen los datos del sector piblico (SNS] y privado. Hospitales del SNS: hospitales de
dependencia publica + hospitales con concierto sustitutorio + hospitales de la red de utilizacion publica +
Mutuas colaboradores con la Seguridad Social. Estancia media (dias]: estancias causadas / alta.

Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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ASISTENCIA SANITARIA
Atencion Especializada

' Estancia media (dfas) en hospitales segtin finalidad Indice de rotacién en hospitales segtin pertenencia al SNS
asistencial y dependencia (2018) (2010 y 2018)
“SNS mPrivados ATotal “SNS  m®mPrivados  ATotal
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Hospitales de agudos Hospitales de larga estancia 2010 2018
Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE). Ministerio de Sanidad. Indice de rotacion: enfermos dados de alta/ nimero de camas en funcionamiento.

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada (SIAE]. Ministerio de Sanidad.

B Porcentaje global de reingresos en hospitales de agudos del SNS, segin CC.AA. (2018)
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Fuente: Registro de Atencidn Especializada - Conjunto minimo basico de datos [RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.
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u Porcentaje global de reingresos en hospitales de agudos del SNS (2007-2018)
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Porcentaje de intervenciones de cirugia mayor ambulatoria
en hospitales por CC.AA. (2018)

Fuente: Registro de Atencién Especializada - Conjunto minimo basico de datos (RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.

B Lista de espera quirtrgica del SNS (2019)

Hospitales del SNS Total hospitales
Andalucia 471 46,9
Aragén 359 353
Asturias, Principado de 413 49,2
Balears, llles 45,8 39,6
Canarias 34,0 41,0
Cantabria 425 378
Castillay Leon 422 442
Castilla-La Mancha 475 46,4
Catalufa 51,6 48,1
Comunitat Valenciana 477 435
Extremadura 375 35,0
Galicia 42,7 38,6
Madrid, Comunidad de 49,8 45,7
Murcia, Region de 42,6 47,7
Navarra, Comunidad Foral de 37,0 36,3
Pais Vasco 431 40,5
Rioja, La 48,5 40,6
Ceutay Melilla 328 328
Espana 46,3 bbb

En el total se incluyen los datos del sector pdblico (SNS) y privado. Hospitales del SNS: hospitales de
dependencia publica + hospitales con concierto sustitutorio + hospitales de la red de utilizacion piblica
+ Mutuas colaboradores con la Seguridad Social. Ceuta y Melilla solo tienen hospitales del Sistema
Nacional de Salud.

Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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Total de Tassa Porcentaje de  Tiempo medio

pacigntes por 1.000 hab pgcientes con de espera

pendientes : * _mas de 6 meses (dias)
Andalucia 137.721 171 18,9 164
Aragon 22.247 171 119 99
Asturias, Principado de 18.864 18,7 1.4 Al
Balears, Illes 11.906 10,7 52 73
Canarias 24,862 123 205 127
Cantabria 9.622 17,0 1.9 88
Castillay Ledn 22145 9.6 6,3 67
Castilla-La Mancha 36.772 191 294 149
Catalufia 168.108 233 268 146
Comunitat Valenciana 56.725 12,1 10,1 83
Extremadura 21.646 210 19,7 m
Galicia 34.468 13,1 1,9 56
Madrid, Comunidad de 52.579 8,0 0,6 4o
Murcia, Region de 22.353 153 83 79
Navarra, Comunidad Foral de 7.118 11,2 28 62
Pais Vasco 18.357 8,3 0,0 49
Rioja, La 4.765 15,4 0,0 47
Ceuta 877 1.7 34 75
Melilla 359 49 78 60
Espana 671.494 14,9 15,8 115

La informacion se recoge semestralmente. En 2019 el indicador est referido a la situacion a 30 de junio.
Fuente: Sistema de Informacion de Listas de Espera en el SNS. Ministerio de Sanidad.
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n Intervenciones de cirugfa mayor ambulatoria en hospitales, segtin pertenencia al SNS (2010-2018)
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En el total se incluyen los datos del sector publico (SNS] y privado. Hospitales del SNS: hospitales de dependencia piblica + hospitales con concierto sustitutorio + hospitales de la red de utilizacin pablica + Mutuas
colaboradores con la Sequridad Social. Ceuta y Melilla solo tienen hospitales del Sistema Nacional de Salud.
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencion Especializada (SIAE]. Ministerio de Sanidad.

Tiempo medio de espera (dias) para una intervencién quirtrgica no urgente (2019)

[ Porcentaje de pacientes con mas de 6 meses

—— Tiempo medio de espera [dias] para una intervencién quirirgica no urgente
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Fuente: Sistema de Informacion de Listas de Espera en el SNS. Ministerio de Sanidad.
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m Tiempo medio de espera (dias) para una intervencion quirdrgica no urgente (2010-2019)
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La informacion se recoge semestralmente. Los indicadores estan referidos a la situacidn a 31 de diciembre del afio de referencia excepto en 2019, que corresponden al 30 de junio.
Fuente: Sistema de Informacion de Listas de Espera en el SNS. Ministerio de Sanidad.

E Lista de espera en Atencion Primaria y Especializada (2020)

Cel5 Ap24h Mej LE Demora LEQ Demora LEC

Andalucia 15,5 177 73 212 132
Aragon 23,2 281 8,7 171 139
Asturias 10,9 36,9 bk 52 38
Baleares 128 55 10,2 140 Al

Canarias 17,4 108 9,4 163 149
Cantabria 15,2 10,6 76 150 81

Castillay Leon 9,1 214 14,6 161 127
Castilla-La Mancha 113 18,2 9.2 269 83
Cataluia 21,0 125 5,4 223 158
Comunidad Valenciana 16,8 10,0 6,2 154 -

Extremadura 235 40,4 69 131 112
Galicia 175 18,2 9,0 101 86
Madrid 1.6 6,4 9.4 42 b
Murcia 20,0 9.0 8,9 118 86
Navarra 23,0 54,7 119 112 102
Pafs Vasco 35,0 16,4 77 96 49
La Rioja 258 329 7.2 69 32

AP24h: porcentaje de personas que dicen que cuando piden cita en AP se la dan en 24 hs (Bardmetro
Sanitario). Ce15: porcentaje de personas que dicen que cuando piden cita en la consulta del especialista
se la dan en 15 dias (Barémetro Sanitario). Mej LE= porcentaje de personas que sefalan que mejoraron
las listas de Espera [Barémetro Sanitario). Demora LEQ: dias de promedio de espera en lista de espera
quirdrgica (Ministerio de Sanidad). Demora LEC: dias de promedio de espera en lista de espera de
consultas especialista (Ministerio de Sanidad).

Fuente: La Atencion Primaria en las Comunidades Autdnomas. Informe 2021. Federacidn de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.
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Frecuentacién a consultas de hospitales de agudos segtin pertenencia al SNS (2018)

[ SNS

3,5

3,0

2,5

2,0
1,9

1,0

Consulta por habitante

0,5

0,0

\}(\

NI
(& QO N
N O \S
3 vs’b v\6\,\3

©
6 \\\"
&

>
\\Z

<

\S
)
XN

\Pbo
SN
NP
. \\\’b
6\

el N
o N
&

(o
(¥

IR C IR IR C R N C R SSRGS S
(O o AN AR o) ) \ N X
*? \\&800 <& O W W Qé\d @t N
xS N
- < 0@0

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada (SIAE]. Ministerio de Sanidad.

Frecuentacién en urgencias hospitalarias segiin pertenencia al SNS (2010-2018)

[ Hospitales SNS [ Hospitales privados
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE). Ministerio de Sanidad.
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E Frecuentacién en urgencias hospitalarias segiin CC.AA. (2018)
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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Demandas asistenciales por 1.000 habitantes de los servicios de urgencias y emergencias 112/061 (2018)
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Fuente: Sistema de Informacidn de Atencion Especializada (SIAE]. Ministerio de Sanidad.

Demandas asistenciales de los servicios de urgencias y emergencias 112/061 (2012-2018)

N° demandas 112/061
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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m Cobertura de los programas de deteccion precoz de cdncer colorrectal y de mama (2017)
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Deteccion precoz de cancer colorrectal: Se mide el porcentaje de personas de 50 a 69 aros con prueba de sangre oculta en heces realizada con la frecuencia recomendada (cada 2 afios). Deteccion precoz de céncer de
mama: Se mide el porcentaje de mujeres de 50 a 69 aios con mamografia realizada en la frecuencia recomendada (cada 2 afios).
Fuente: Encuesta Nacional de Salud de Espana [ENSE]'y Encuesta Europea de Salud. Ministerio de Sanidad e Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Evolucién de la cobertura de los programas de deteccion precoz de cdncer de mama y colorrectal (2009-2017)
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Deteccion precoz de céncer de mama: Se mide el porcentaje de mujeres de 50 a 69 arios con mamografia realizada con (a frecuencia recomendada (cada 2 arios). Deteccidn precoz de cancer de colorrectal: Se mide el
porcentaje de personas de 50 a 69 afios con prueba de sangre oculta en heces realizada con la frecuencia recomendada (cada 2 arios).
Fuente: Encuesta Nacional de Salud de Espaia (ENSE] y Encuesta Europea de Salud. Ministerio de Sanidad e Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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Porcentaje de cirugfa conservadora de cancer de mama

72| Tasa de sepsis postquirdrgica segin CC.AA. (2017)
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Fuente: Registro de Atencidn Especializada - Conjunto minimo basico de datos [RAE-CMBD). Ministerio Fuente: Registro de Atencidn Especializada - Conjunto minimo basico de datos [RAE-CMBD). Ministerio

de Sanidad. de Sanidad.
Porcentaje de cirugfa conservadora de cdncer de mama (2000-2018)
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Fuente: Registro de Atencién Especializada - Conjunto minimo basico de datos (RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.
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7./ Prevalencia de pacientes con al menos una IRAS hospitalaria segiin CC.AA. (2018)
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743) Porcentaje de cesdreas y coste de alta hospitalaria (2020)

IRAS: infecciones relacionadas con la asistencia sanitaria.
Fuente: Red Nacional de Vigilancia Epidemioldgica (RENAVE]. Ministerio de Sanidad e Instituto de Salud Carlos Ill.

4

Ceséreas %‘;Ss‘;gel:rll‘: Intv/quiref ~ CMA  Urgec/1.000
Andalucia 25,69 93806 116080 1884 80032
Aragén 20,72 94758 120806 3.8 43588
Asturias 1814 101587 91497 B8 53344
Baleares 235 112572 115816 077 78623
Canarias 2037 106041 1.08326 362 544,14
Cantabria 2383 106076 71720 40,29 41797
Castilla y Lesn 2,89 94176 10995 3,74 531,82
Castilla-La Mancha %9 95850 108174 50,68 569,91
Catalufia 294 53 138157 50,01 46682
Comunidad Valenciana 7 108781 107414 46,18 43831
Extremadura 29.22 945,61 1.004,24 4032 536,10
Galicia 2531 9979 101162 15,17 545,08
Madrid 2386 99680 127326 51,06 74743
Murcia 25,63 108616 96949 4034 73527
Navarra 1633 %72 8l .72 15247
Pais Vasco 14,63 941,91 128612 072 577,48
La Rioja 2193 76741 131251 5432 51550

Ceséreas: porcentaje de cesareas por 100 partos. Coste de alta hospitalaria: calculado a partir del
numero de UPAS. Intv/quirof: intervenciones por quiréfano y ario. CMA: % de intervenciones quirdrgicas
de cirugia mayor ambulatoria. Urgenc /1000: urgencias por 1.000 habitantes.

Fuente: La Atencion Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Pdblica.
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712} Mortalidad intrahospitalaria postinfarto por cada 100 altas por infarto (2018)
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Fuente: Registro de Atencion Especializada - Conjunto minimo basico de datos (RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.

Mortalidad intrahospitalaria postinfarto por cada 100 altas por infarto (2007-2018)
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Hasta el afio 2015: Conjunto Minimo Bésico de Datos de Altas a la Hospitalizacion-CMBD. Desde 2016: Registro de Atencidn Especializada (RAE-CMBD).
Fuente: Registro de Atencion Especializada - Conjunto minimo basico de datos [RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.
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Donacién de organos en Espafa (1989-2020)
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Fuente: Actividad de donacion y trasplante (2020). Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT). Ministerio de Sanidad.

Trasplantes de drganos en Espafia (1989-2020)

mmTy Renal  ===Tx Hepatico ==Tx Cardiaco Tx Pulmonar Tx Pancreatico —Tx Total pmp

1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

6.000
5.000
90,8
P 8"%&7%-5%}?5 -
S 4.000 > / 80 =
= I
o o
(%] wn
_f% 3.000 50 2
B C
S §
o
S ®
S
= 2.000 | 40,5
1.000 20
0

Fuente: Actividad de donacion y trasplante (2020). Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT). Ministerio de Sanidad.
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Actividad de donacion y trasplante (2019-2020)

Comparacion actividad de donacion
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Donantes fallecidos 2020 vs 2019: -22,8%. Trasplantes 2020 vs 2019: -18,8%.
Fuente: Actividad de donacidn y trasplante (2020). Organizacién Nacional de Trasplantes [ONT]. Ministerio de Sanidad.
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Bl RECURSOS SANITARIOS

ﬁ Recursos técnicos

Centros de salud y consultorios de Atencion Primaria

Hospitales segin tamafio y nimero de camas instaladas

del SNS (2019) (2018)
Total Centros Consultorios Tasa por 100.000 Hospitales ~ Hospitales  Hospitales Total de Hospitales
de centros de salud locales habitantes con menos de entre200y  con 501y hospitales  PO" 100.000
SNS 13.096 3.051 10.045 278 200 camas 500 camas mds camas P habitantes
- Andalucia 82 18 12 112 13
Andalucia 1517 407 1.110 18,0
Aragon 22 5 2 29 2.2
Aragon 989 118 871 74,7 - -
Asturias, Principado de 20 4 1 25 24
Asturias, Principado de 213 696 144 20,9
Balears, Illes 19 5 1 25 2,1
Balears, Illes 162 58 104 135 Conarins 20 P f " 17
Canarias 262 107 155 11,8 Cantabria 4 ? 1 7 12
Cantabria 166 £ 124 25 Castilla y Ledn 3 8 6 37 15
Castillay Ledn 3916 247 3.669 163,0 Castilla-La Mancha 20 5 3 28 14
Castilla-La Mancha 1.313 203 1.110 64,4 Catalufa 165 37 1 213 2,8
Cataluna 1207 418 789 15.9 Comunitat Valenciana 37 20 7 b 13
Comunitat Valenciana 852 285 567 17,0 Extremadura 12 6 2 20 19
Extremadura 526 m 415 195 Galicia 27 2 7 36 1.3
Galicia 465 398 67 17,2 Madrid, Comunidad de 54 19 10 83 13
Madrid, Comunidad de 424 262 162 63 Murcia, Regién de 20 5 2 27 18
Murcia, Region de 265 85 180 177 Navarra, Comunidad Foral de 8 2 1 " 1,7
Navarra, Comunidad Foral de 29 59 237 454 Pais Vasco 3 5 4 42 19
Pais Vasco 322 155 167 148 Rioja, La 6 0 ! 7 22
Rioja, La 194 20 174 617 Ceuta 0 ! 0 ! 1.2
Ceutay Melilla 7 7 0 41 Melilla ! 0 0 ! 12
Total 583 148 75 806 1,7

Tasa por 100.000 habitantes. La gestion de la prestacion sanitaria pablica de Ceuta y Melilla la realiza el
Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA), dependiente del Ministerio de Sanidad.
Fuente: Ministerio de Sanidad.

E Numero de centros de salud y consultorios locales (2004-2018)

Los complejos hospitalarios se contabilizan como un solo hospital.
Fuente: Catalogo Nacional de Hospitales. Ministerio de Sanidad.
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad.
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Recursos técnicos

Hospitales segin tamafio y nimero de camas instaladas (2004-2018)

B Hospitales con menos de 200 camas mHospitales entre 200 y 500 camas Hospitales con 501 0 més camas
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Se considera el 100% de hospitales y el nimero absoluto de cada categoria de hospital. Los complejos hospitalarios se contabilizan como un solo centro.
Fuente: Catalogo Nacional de Hospitales. Ministerio de Sanidad.

B Hospitales del SNS segun finalidad asistencial (2018)

mmmm Hospitales de agudos mmmsm Hospitales de larga estancia —a— Total hospitales (agudos + larga estancia)
600
o @ H O OEH om = E
—h 4 e
h 400
=
)
w300 |- = — — — — — — — —
= 313 314 316 315 314 313 311 313 321
g
% 200
T
100
0
S° N i 8° g s S S S°

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE). Ministerio de Sanidad.
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B Numero de hospitales del SNS segtin CC. AA. (2018)
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.

Camas en funcionamiento segtin pertenencia al SNSy CC. AA. (2018)
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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B Camas en funcionamiento por 1.000 habitantes en hospitales de agudos (2010-2018)

[ Hospitales de agudos SNS —A— Total hospitales de agudos
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El total de hospitales de agudos se refiere a los pertenecientes al SNS mas los privados.
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencidn Especializada (SIAE]. Ministerio de Sanidad.
n Puestos de hospital de dfa segtin pertenencia al SNS (2010-2018)
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Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE). Ministerio de Sanidad.
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Centros, servicios y unidades de referencia (CSUR) del SNS

m Puestos de hospital de dia segtn tipologia (2018) (2020)

Centros, servicios y unidades
de referencia del SNS
Andalucia 37
Aragon 1
m Médico  m Psiquidtrico  m Geridtrico Quirdrgico —

Asturias, Principado de 4

0 Balears, Illes -
5.276; 24,6% 7239 43.0% | o |
Cantabria 7

Castillay Leon 5

Castilla-La Mancha 2

Catalua 88

Comunitat Valenciana 25
Extremadura -

Galicia 12

2325, 1 0,80/0 Madrid, Comunidad de 84
Murcia, Region de 6
Navarra, Comunidad Foral de -

Pais Vasco 7
4.992; 21,6% Rioja, L ]
INGESA -

Total SNS 279

Fuente: Sistema de Informacion para el sequimiento de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad. (CSUR). Ministerio de Sanidad.

m Dotacion de las tecnologias médicas segtin pertenencia al SNS (2018)

Equipos del SNS Equipos privados Total
N % Tasa p.m.p. N % Tasa p.m.p. N Tasa p.m.p.
Tomograffa axial computeriada 591 72,1 12,7 229 279 49 820 17,6
Resonancia magnética 359 54,6 77 298 454 b4 657 14,1
Mamégrafo 429 65,3 9,2 228 34,7 49 657 14,1
Acelerador lineal + Telecobaltorterapia 193 79,8 41 49 20,2 11 242 52

Nimero de equipos en funcionamiento, porcentaje sobre el total y tasa por millon de poblacion.
Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad.
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RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Profesionales que trabajan en el Sistema Nacional de Salud (2018)

Urgencias y emergencia

Nimero Tasa por 1.000 hab. Equig?is;n/:trei:cién Otros Atencion Primaria Hospitales 112/061 Formacion especializada
Médicos 155.528 33 35.534 6.175 84.984 3.258 25577
Enfermeras 192.879 41 30.499 7.038 150.269 3.067 2.006
Otros profesionales 317578 68 27.247 5171 269.961 13.464 1.735
Total 665.985 14,3 93.280 18.384 505.214 19.789 29.318

Los médicos en Equipos de Atencidn Primaria (EAP] corresponden a la suma de Medicina Familiar y Pediatria. En Atencion Primaria se incluyen por primera vez otros profesionales no vinculados a EAP. El nimero de
profesionales en los hospitales se refiere a personal vinculado.

Fuente: Sistema de Informacidn de Atencion Primaria (SIAP), Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE), Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 de SIAP y Subdireccién General
de Ordenacion Profesional. Ministerio de Sanidad.

Profesionales de Medicina en labores asistenciales (2000-2018)
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Fuente: Encuesta de Poblacidn Activa [EPA). Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Profesionales de Medicina en labores asistenciales segun sexo (2000-2018)
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Fuente: Encuesta de Poblacion Activa (EPA). Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Profesionales de Medicina en labores asistenciales segtin grupo de edad (2000-2018)
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Fuente: Encuesta de Poblacidn Activa [EPA). Instituto Nacional de Estadistica (INE).
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Recursos humanos

Médicos en labores asistenciales en el Sistema Nacional de

7 Profesionales de Medicina de Familia y Pediatria en EAP del

Salud (2018) SNS (2018)
. , , . - Andalucia 4,992 1152 6.144 07
m Atencion Primaria = Formac_lon espeuahza@a Aragon 957 192 1140 09
= Hospitales Urgencias y Emergencias 112/061 Asturias, Principado de 470 126 79 08
2‘1 0/0 Balears, Illes 551 142 693 0,6
Canarias 1.194 320 1.514 0,7
Cantabria 368 84 452 08
Castillay Ledn 2.312 252 2.564 11
Castilla-La Mancha 1.350 237 1.587 0,8
Cataluna 4.594 1.030 5.624 08
Comunitat Valenciana 2.797 809 3.606 08
Extremadura 817 127 944 0,9
Galicia 1.854 307 2.161 08
Madrid, Comunidad de 3.627 923 £4.550 0,7
Murcia, Region de 836 243 1.079 0,7
Navarra, Comunidad Foral de 402 106 508 0,8
Pafs Vasco 1.469 340 1.809 08
Rioja, La 216 L 260 08
Ceuta 36 12 48 0,6
Melilla 34 12 4o 0,6
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencion Primaria (SIAP), Sistema de Informacidn de Atencidén Total 29.086 6.448 35.534 08

Especializada [SIAE), Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 de SIAPy
Subdireccion General de Ordenacidn Profesional. Ministerio de Sanidad.

Profesionales de Medicina que trabajan en Atencion Primaria
del SNS (2018)

. Equipo de Atencion Pediatra de area . Equipo de soporte
Nmero Primaria consultor Urgencias domiciliario
41.706 35.534 l 5.933 171
Los médicos en Equipos de Atencidn Primaria [EAP] corresponden a la suma de Medicina Familiar y
Pediatria.

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad.

Fuente: Sistema de Informacion de Atencién Primaria (SIAP). Ministerio de Sanidad.

B Tasa de médicos en labores asistenciales en EAP segtin CC. AA. (2018)

14

12 1.1

1,0
0,8
0,6
0,4
0,2
0,0

Tasa por por 1.000 habitantes

08 08 08
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RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Profesionales de Medicina en labores asistenciales en los Profesionales de Medicina en los servicios de urgencias y

. 11 .
hospitales del SNS (2018) emergencias 112/061 (2018)
Profesionales de la medicina Tasa por 1.000 habitantes Centro coordinador Di_sposit;i‘\‘/ﬂs Total

Andalucia 12.075 1.4 Andalucfa 78 642 720
Aragon 2.917 2,2 Aragon 9 99 108
Asturias, Principado de 2.305 23 Asturias, Principado de 15 37 52
Balears, Illes 1.976 17 Balears, Illes " 85 96
Canarias 3.363 15 Canarias 32 125 157
Cantabria 1.079 1.9 Cantabria b 26 32
Castillay Ledn 4.659 19 Castillay Ledn 2 182 203
Castilla-La Mancha 3773 1.9 Castilla-La Mancha 28 195 23
Catalunia 14.612 1.9 Catalufia 40 301 361
Comunitat Valenciana 8531 17 Comunitat Valenciana 2 29 287
Extremadura 1.929 18 Extremadura 9 88 97
Galicia 4859 18 Galicia 49 69 118
Madrid, Comunidad de 13381 20 Madrid, Comunidad de 54 218 m
Murcia, Region de 25%0 18 Murcia, Regién de 17 239 %6
Navarra, Comunidad Foral de 1319 20 Navarra, Comunidad Foral de 18 33 51
Fafs Vasco L81 22 Pafs Vasco 2 58 80
Rioja, L 560 18

s, 8 ' Rioja, La 7 18 2
Ceut: 141 1,7 -

o Ceuta y Melilla 10 10 20
Melilla 122 14

Total 474 2.784 3.258
Total 84.984 18
- - - - Fuente: Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 del Sistema de Informacidn de
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencidn Especializada (SIAE). Ministerio de Sanidad. Atencién Primaria [SIAP). Ministerio de Sanidad.

Médicos en labores asistenciales en hospitales del SNS segin CC. AA. (2018)
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0,2
0,0

Tasa por por 1.000 habitantes

Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Especializada [SIAE). Ministerio de Sanidad.
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RECURSOS SANITARIOS
o
%‘.f Recursos humanos

Médicos en labores asistenciales en EAP y hospitales del SNS (2010-2018)

[© Equipos Atencién Primaria M Hospitales
90.000

] - i i~
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60.000
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NUmero de médicos

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

No se incluye el nimero de profesionales especialistas en formacidn.
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencion Primaria (SIAP] y del Sistema de Informacion de Atencion Especializada [SIAE]. Ministerio de Sanidad.

Médicos en labores asistenciales en los Servicios de urgencias y emergencias 112/061 del SNS (2012-2018)
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Fuente: Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 del Sistema de Informacidn de Atencidn Primaria [SIAP). Ministerio de Sanidad.
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RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Estudiantes de Medicina egresados y tasa por cada 1.000 habitantes (2005-2019)
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Fuente: Estadistica de Estudiantes Universitarios del Sistema Integral de Informacién Universitaria. Ministerio de Educacion y Formacidn Profesional.

Convocatoria de médicos internos residentes (MIR)
(2020-2021)

Distribucion de solicitantes MIR en la convocatoria 2021
seglin paises

Admitidos No Solicitudes Admitidos No Solicitudes
Total %Pais  %Adm. admitidos  Total  %Conv. % Fem. Total %Pais  %Adm. admitidos  Total  %Conv. % Fem.

Espana 10.050 98,7 73,14 140 10.060 70,44 66,2 Espana 10.550 98,7 73,14 140 10.690 70,44 66,2
América 3.098 85,8 21,46 513 3.609 23,78 56,8 Colombia 715 85,3 4,96 123 838 552 57,0
Resto CEE 589 89,8 4,08 67 656 4,32 59,6 Ecuador 400 81,5 2,77 91 491 3,24 52,3
Resto Europa 85 87,6 0,59 12 97 0,64 753 Venezuela 399 88,1 2,77 54 453 2,98 578
Africa 4b 81,5 0,31 10 54 0,36 38,9 Bolivia 354 85,9 2,65 58 412 271 583
Asia 34 89,5 0,24 4 38 0,25 52,6 Italia 331 88,7 2,29 42 373 2,46 53,1
Oriente Medio 0 85,7 0,04 1 7 0,05 0,0 Pert 282 86,8 1,95 43 325 2,14 578
Sin datos/otros 21 84,0 0,15 4 25 0,16 24,0 Republica Dominicana 181 79,7 1.25 47 228 1,50 675
Total solicitudes 14.425 95,1 100,00 751 15.176 100,00 63,5 Cuba 181 90,9 1.25 20 201 1,32 59,2
Fuente: Centro de Estudios del Sindicato Médico de Granada. México 122 86,5 08 19 141 0.93 49.6

Honduras 113 91,9 0,78 10 123 081 56,1

Portugal 106 91,4 0,73 10 116 0,76 655

Chile 80 94,1 0,55 5 85 0,56 42,4

Argentina bh 87,7 0,44 9 73 0,48 61,6

Rumania 47 83,9 0,33 9 56 037 78,6

Nicaragua 36 85,7 0,25 b 42 0,28 52,4

Rusia 36 90,0 0,25 4 40 0,26 82,5

Marruecos 31 88,6 0,21 4 35 0,23 48,6

Brasil 31 91,2 0,21 3 34 0,22 73,5

Guatemala 32 94,1 0,12 2 34 022 618

Haiti 22 81,5 0,15 5 27 018 33,3

Paraguay 19 70,4 0,14 8 27 0,18 Lh4

Salvador 23 88,5 0,16 3 26 0,17 53,8

Alemania 22 91,7 0,15 2 24 016 62,5

Ucrania 19 82,6 0,13 4 23 0,15 65,2

Total 25 paises 14.198 95,2 98,41 1 16917 98,29 63,7

Total otros 58 paises 229 88,4 1,59 30 259 7,71 55,2

Total 83 paises 14.425 95,1 100,00 751 15.176 100,00 63,5

Fuente: Centro de Estudios del Sindicato Médico de Granada.
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Bl RECURSOS SANITARIOS
jﬁ Recursos humanos

Evolucién de la distribucién de solicitantes en convocatorias MIR (2017-2021)

Conv. 2017-2018 Conv. 2018-2019 Conv. 2019-2020 Conv. 2020-2021 Total conv. 2017-2021
Adm. No adm. Total Adm. No adm. Total Adm. No adm. Total Adm. No adm. Total Adm. No adm. Total % fem.
Espana 10.580 85 10.665 11.012 155 11.167 11.412 159 11.571 10.550 140 103.690 43.554 539 44.093 65,1
América 2974 39 3.368 3.552 578 4130 3.804 530 4.334 3.096 513 3.609 13.426 2.015 15.441 56,9
Resto CEE 664 40 704 694 47 741 Tt 70 814 589 67 656 2.691 224 2.915 61,1
Resto Europa 86 5 91 90 8 98 93 16 109 85 12 97 354 41 395 70,4
Adfrica 75 5 80 72 6 78 61 7 68 Lb 10 54 252 28 280 43,2
Asia 29 2 31 30 5 35 28 3 31 34 4 38 121 14 135 54,1
Oriente Medio 22 1 23 12 5 17 13 2 15 6 1 7 53 9 62 24,2
Sin datos/otros 20 5 25 13 7 20 21 1 22 21 4 25 75 17 92 239
Total 14.450 537 14.987 15.475 811 16.286 16.176 788 16.964 14.425 751 15.176 60.526 2.887 63.413 62,7

Fuente: Centro de Estudios del Sindicato Médico de Granada.

Profesionales sanitarios colegiados en Espana por 100.000

m Profesionales sanitarios colegiados en Espaifia (2019) habitantes (2019)

672,2
Logopedas; 10.156;
Opticos-Optometristas; 18.036; 2,1% 1.2%
Psicélogos; 33.209; Otros; 26.903; 3,1%
3.8%
Veterinarios;
33.752; 3,8%
Dentistas; 38.809;
4,4%
Fisioterapeutas; Enfermeros;
57.147; 6,5% 316.094; 36,0% 71.8 70,6
384 914
Farmacéuticos; T r r r "
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Fuente: Instituto Nacional de Estadistica [INE). Fuente: Instituto Nacional de Estadistica (INE].
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RECURSOS SANITARIOS |] .
Recursos humanos | &

71| Profesionales de Enfermeria en labores asistenciales y tasa por 1.000 habitantes (2000-2018)
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Fuente: Encuesta de Poblacidn Activa [EPA). Instituto Nacional de Estadistica (INE).

Estudiantes de Enfermerfa egresados y tasa por cada 1.000 habitantes (2005-2019)

[ Enfermeras graduadas ~ —&— Tasa por 1.000 habitantes
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Fuente: Estadistica de Estudiantes Universitarios del Sistema Integral de Informacién Universitaria. Ministerio de Educacion y Formacidn Profesional.
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Recursos humanos

Profesionales de Enfermeria en labores asistenciales en el Otros profesionales que trabajan en el SNS por comunidad
22 24 .
SNS (2018) auténoma (2018)
Total l;t_encié'n Hospitales ellj'r:?:;:li'lac?ays Forma(_:ién
rimaria 112/061 especializada
B Atencion Primaria ™ Formacion especializada Andalucia 5459 4,984 45.160 2.200 250
m Hospitales Urgencias y Emergencias 112/061 Aragén 11816 728 10.461 575 52
Asturias, Principado de 8.133 672 7.305 100 56
10% 1,6% Balears, Illes 752 612 4538 343 33
19.5% Canarias 17.449 2.249 14.280 881 59
Cantabria 4.481 537 3.645 273 26
Castillay Ledn 17.155 1.391 14.537 1.158 69
Castilla-La Mancha 13.577 1.094 11.537 869 77
Catalufa 48.095 4,633 41.682 1.534 246
Comunitat Valenciana 27.055 4,859 21.215 784 197
Extremadura 9.338 778 7.606 925 29
77‘90/0 Galici.a » 19.262 1.713 16.403 1.066 80
Madrid, Comunidad de 41.705 3.446 36.677 1.191 391
Murcia, Region de 9.306 910 8.001 335 60
Navarra, Comunidad Foral de 4.745 346 4114 232 53
Pais Vasco 19.933 1.162 17.934 792 45
Rioja, La 2.361 217 1.969 163 12
Ceuta y Melilla 1.027 87 897 43 0
Total 317.578 32.418 269.961 13.464 1.735
Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP), Sistema de Informacién de Atencidn Fuente: Sistema de Informacion de Atencidn Primaria (SIAP), Sistema de Informacién de Atencidn
Especializada (SIAE), Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 y Subdireccion Especializada (SIAE), Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 de SIAPy
General de Ordenacion Profesional. Ministerio de Sanidad. Subdireccion General de Ordenacidn Profesional. Ministerio de Sanidad.

Otros profesionales que trabajan en el Sistema Nacional de Tasa de farmacéuticos colegiados por 100.000 habitantes

25 z o
Salud (2018) segun provincias (2019)
m Atencion Primaria
m Hospitales
[ Formaqon espeuahzada /
Urgencias y Emergencias 112/061
Espana
158,5 1208 Q =
85,0%
1834 & )
‘ 108.4 1029
1 ®
oW f
+ o
Fuente: Sistema de Informacidn de Atencidn Primaria (SIAP), Sistema de Informacion de Atencion Cifras oficiales de poblacidn resultantes de la revisién del padron municipal a 1 de enero de 2019.
Especializada (SIAE), Estadistica de los Servicios de Urgencias y Emergencias 112/061 de SIAP y Instituto Nacional de Estadistica (INE).
Subdireccidn General de Ordenacidn Profesional. Ministerio de Sanidad. Fuente: Estadisticas de Colegiados y Farmacias Comunitarias. Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos [CGCOF).
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m Farmacéuticos colegiados segtin CC. AA. y provincias (2020)

RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Autonomia/Provincia Colegiados % sobre total Autonomia/Provincia Colegiados % sobre total
Andalucia 12.893 17,3% Cuenca 314 0,4%
Almeria 956 1,3% Guadalajara 412 0,5%
Cadiz 1.700 2.3% Toledo 856 1,1%
Cérdoba 1.139 1,5% Cataluna 11.303 15,0%
Granada 1932 2.6% Barcelona 8.972 11,9%
Huelva 796 1,1% Girona 941 1,3%
Jaén 930 12% Lleida 509 0,7%
Malaga 2108 2.8% Tarragona 881 1,2%
Sevilla 3427 4.5% Comunidad Valenciana 7.806 10,4%
Aragén 1839 24% Alicante/Alacant 2.602 3,5%
Huesca 0 0.4% Castellon/Castells 757 1.0%
. . . 0,
Teruel 205 0.3% Valencia/Valéncia L4447 5,9%
0
Zaragoza 1331 1.8% Extremadura 1.714 2,3%
0
Asturias, Principado de 1.460 1,9% Badajoz 1044 1.4%
Caceres 670 0,9%
Balears, llles 1.389 1,8%
- Galicia 5.194 6,9%
Canarias 3.109 41%
Corufa, A 2.235 3,0%
Palmas, Las 1.215 1.6%
- Lugo 579 0,8%
Santa Cruz de Tenerife 1.894 2,5%
; Ourense 568 0,8%
tabri 77 1,0%
Cantabria 0% Pontevedra 1812 24%
- X N
Castillay LeSn L0i8 S4% Madrid, Comunidad de 13.219 17,6%
1 0
il 25 0.4% Murcia, Region de 1.845 2,5%
0
Burgos %0 0.7% Navarra, Comunidad Foral de 1509 20%
Ledn 753 1.0% Pais Vasco 3.500 4%
Palencia 27 03% Araba/Alava 530 0.7%
Salamanca 710 0,9% Gipuzkoa 1.140 15%
Segovia 270 04% Bizkaia 1830 24%
Soria 167 0,2% La Rioja L6k 0,6%
Valladolid 775 1,0% Ceuta 92 0,1%
Zamora 309 0,4% Melilla 89 0,1%
Castilla-La Mancha 2.926 3,9% Total 75.260 100,0%
Albacete 611 0,8% Datos registrados a 31 de diciembre de 2019.
Ciudad Real 3 10% Fuente: Estadisticas de Colegiados y Farmacias Comunitarias. Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmacéuticos [CGCOF).

>
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RECURSOS SANITARIOS
Recursos humanos

Tasa de farmacéuticos colegiados por 100.000 habitantes segtin CC. AA. (2019)
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Cifras oficiales de poblacidn resultantes de la revision del padrén municipal a 1 de enero de 2019. Instituto Nacional de Estadistica (INE).
Fuente: Estadisticas de Colegiados y Farmacias Comunitarias. Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos [CGCOF).

Ratio de auxiliares administrativos (2010 y 2019)

Ratio 2010 Ratio 2019
Andalucia 2.671 3.137
Aragon 3.751 3.537
Asturias 2.835 3.698
Baleares 3.682 3.527
Canarias 3.493 1.720
Cantabria 3.267 3.384
Castillay Ledn 3.610 3.637
Castilla-La Mancha 3.322 3.148
Cataluna 2.482 1.965
Comunidad Valenciana 3.079 2.7
Extremadura 3.661 3.429
Galicia 2.799 2.699
Madrid 3.494 3414
Murcia 3.577 3.432
Navarra 2.390 2275
Pais Vasco 4,024 2974
La Rioja 4.276 5.026
Total 3.045 2.7719

TSI: tarjetas sanitarias individuales.
Fuente: La Atencion Primaria en las Comunidades Autdnomas. Informe 2021. Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.

60 |El Médico N° 1220. Septiembre 2021/Anuario




| mr- |
uul
|

/

Objetivo: el
|

+—3

Emuliduen® AY Emuliquen’
Simple == Laxante -

Tad0116

Emuliquen®

§ o .
i| Emuliquen \
i| Simple | Laxante
478,26 mg/ml 478,26 mg/ml + 0,3 mg/ml
emulsién oral

emulsién oral
Parafina Liquida/Picosulfate de sodio

Paratina Liquida

R et
8212401

est08.1

Emuliquen°Simple.z:om

emulsion oral en sobre
Parafina Liquida

Emuliquen®Laxantez.zsmgssmg

Nuevos emulsién oral en sobre

e fquida/Picosultaco de sodio

disenos

&) LAINCO s AINGO =4

i i, 128151 U o)

La combinacion de parafina liquida emulsionada
y picosulfato de sodio, lubrifica las heces y
estimula el movimiento del intestino, reforzando
el hdbito natural de la defecacidn.

La parafina liquida emulsionada reblandece y
lubrifica las heces, facilitando una evacuacion
suave y con menos esfuerzos. Por ello resulta
especialmente aconsejable para personas con
hemorroides u otras patologias de ano y recto.

. Para adultos y ninos - Para adultos y adolescentes
Emulsion oral - Emulsion oral -
mayores de 6 anos mayores de 12 anos
Emulsion oral Para adultos y adolescentes Emulsion oral
N Para adultos
en sobre mayores de 12 anos en sobre
Alivio sintomético del estrefiimiento ocasional
anefp , , , o anefp
« Lea las instrucciones de este medicamento y consulte a su farmacéutico. womn
anefp.org

a7on
anefp.org

« No utilizar mds de 6 dias seguidos sin consultar al médico.

LA’NG 0, S.A. Avda. Bizet, 8-12, 08191 - RUBI (Barcelona) - www.lainco.es



INVERSION SANITARIA

Presupuestos

n Presupuestos del Sistema Nacional de Salud (2019-2020) Presupuesto sanitario per cdpita segin CC. AA. (2021)
CCAA. % Variacion  Presupuesto Presupuesto per % (CPII+VI) PreHab

2019/2020 2020 capita 2020 2020 Andalucia 1.388,86
Totales 5,8% 65.434,77 1.384,00 38,71% Aragén 1.766,91
Andalucia 13.7% 11.00,09 1.305,48 32.20% Principado de Asturias 191995
Aragén 4,2% 2.072,96 1.559,33 30,91% ILies Baleares 159752
Principado de Asturias 4,2% 1.828,52 1.794,81 32,46%
llles Baleares 0.4% 1.730,40 147702 35,12% Canarias 1475.18
Canarias 5.0% 3.147,44 1.446,46 3031% Cantabria 1.711,34
Cantabria 5,5% 922,06 1.581,84 35,61% Castillay Leon 1.817,94
Castillay Ledn 1.2% 3.583,99 1.496,50 31,57% Castilla-La Mancha 1.791,68
Castilla-La Mancha 9.1% 3.023,93 1.47853 31,83% Cataluis 127928
Catalufia 10,9% 9.789,10 1.258,16 68,93% Comunitat Valenciana 149761
Comunitat Valenciana 2.1% 6.765,08 1.337,67 38,43%
Extremadura 4% 1.770.48 1.664,00 29.24% Extremadura 174387
Galicia 31% 410984 1.521,06 35.31% Galicia 1.697.63
Comunidad de Madrid 0,7% 8.165,99 1.201,11 37,62% Comunidad de Madrid 1.236,00
Murcia 0,2% 1.922,87 1.272,37 20,05% Murcia 1.305,93
Navarra 7.5% 1.163,22 1.759.26 36.96% Navarra 177134
Pais Vasco 4,7% 3.978,46 1.791,69 34,72% Pais Vasco 1.809.41
La Rioja -5,6% 410,54 1.283,28 29,68%

La Rioja 1.669,36
Datos en millones de euros.
Fuente: Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. Presupuestos CC. AA. Padron Municipal Fuente: La Atencidn Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacion de
Enero 2020 del Instituto Nacional de Estadistica (INE) Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Pablica [FADSP).
Presupuestos iniciales para Sanidad de las CC. AA (2015-2021)
2015 2016 2017 2008 2019 2020 2021

Totales 54.513.315 56.485.527 58.802.390 61.042.159 62.867.885 65.493.386 70.338.837
Andalucia 8.458.779 8.826.775 9.326.116 9.834.104 10.539.999 11.050.090 11.759.292
Aragén 1.600.433 1.802.290 1.898.407 1.991.285 2.000.557 2.072.958 2.328.735
Asturias (Principado de) 1.496.453 1.523.345 1.683.148 1.682.523 1.765.509 1.829.485 1.968.939
Balears (Illes) 1.318.084 1.392.211 1.492.584 1.584.351 1.730.482 1.730.396 1.935.433
Canarias 2.633.376 2.643.052 2.718.928 2.936.749 3.014.185 3.147.436 3.308.761
Cantabria 788.822 805.758 824.906 854.603 874.228 922.064 996.633
Castillay Ledn 3.275.726 3.308.487 3.485.944 3.597.144 3.592.949 3.583.993 4.376.339
Castilla-La Mancha 2.423.201 2.635.703 2.728.965 2.806.828 2.806.827 3.023.926 3.715.937
Catalufia 8.466.990 8.453.274 8.876.115 8.876.083 8.876.083 9.789.102 9.789.049
Comunitat Valenciana 5.492.995 5.909.145 6.084.267 6.390.695 6.635.407 6.765.083 7.530.056
Extremadura 1.404.483 1.577.223 1.566.080 1.631.546 1.718.749 1.770.476 1.905.926
Galicia 3.410.273 3.513.531 3.613.980 3.861.434 3.987.978 4.109.640 4.587.712
Madrid (Comunidad de) 7.292.488 7.449.915 7.635.710 7.870.552 8.108.966 8.165.992 8.187.538
Murcia [Regién de) 1.648.424 1.746.369 1.776.745 1.861.698 1.919.543 1.922.870 1.922.870
Navarra [Comunidad Foral de] 933.439 988.433 1.047.713 1.059.988 1.086.649 1.163.219 1.253.822
Pais Vasco 3.469.389 3.497.306 3.620.775 3.763.542 3.770.794 3.978.458 4.219.379
Rioja [La 399.962 412.710 422.008 439.037 438.983 468.198 552.416

Miles de euros corrientes.
Fuente: Recursos econémicos del Sistema Nacional de Salud. Presupuestos iniciales para Sanidad de las comunidades auténomas, la Administracion Central y la Sequridad Social. Ministerio de Sanidad
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Presupuesto del Ministerio de Sanidad (2015-2021)

INVERSION SANITARIA

Presupuestos

Administracion Central del Estado y Seguridad Social (Millones de euros)

2015 2016 2017 2018 2019* 2020%* 2021
Ministerio de Sanidad 1175 1143 119,0 120,2 119,6 119,6 3.087,1
Servicios sociales y promocién social. Mecanismo de Recuperacion . R . . R . m
y Resilencia '
Servicios sociales y promocion social. Ayuda a la Recuperacion para . B . . B . 132
la Cohesion y los Territorios de Europa (REACT-EU) '
Plan Nacional sobre Drogas 14,7 14,7 14,7 14,9 14,9 14,9 15,1
Sanidad. Mecanismo de Recuperacion y Resilencia - - - - - - 503,6
Sanidad. Ayuda a la Recuperacidn para la Cohesion y los Territorios } B . . B . 24228
de Europa (REACT-EU] et
Direcciény Servicios Generales de Sanidad 54,3 43,6 49,5 49,4 488 488 24,7
Politicas de Salud y Ordenacion Profesional 8,8 8,8 8,9 9.0 9.0 9,0 77
Prestaciones Sanitarias y Farmacia 59 53 9.3 9.3 9.3 93 45,2
Salud Publica, Sanidad Exterior y Calidad 338 357 36,6 37,6 37,6 37,6 36,4
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 47,1 46,2 46,4 470 47,0 47,0 51,7
Agencia Espaiola de Sequridad Alimentaria y Nutricion (AESAN) 15,7 15,8 16,0 18,1 16,1 16,1 15,9
Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) 4,0 39 4,1 41 41 4,1 6,4
Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII) 2738 2304 2283 228,0 228,0 228,0 2447
Fuente: Ministerio de Sanidad.
B Variacion de los presupuestos de Sanidad per cdpita (2019-2020)
L -65% NN oo L - Rioja
—————————————————————————————————— - - Pais Vasco
——————————————————————————————— .- Navarra
——————————————————————————————————————— I .- Murcia
————————————————————————————————————————— L~ Madrid
—————————————————————————————————— L~ Galicia
———————————————————————————————— I .- Extremadura
________________________________________ L.~ Comunidad Valenciana
0
————————————————— J24%_ _ _ _ _ _ 1 . catalufa
————————————————— 85%_ _ _ _ _ _ _ _ 1L _ Castilla-La Mancha
———————————————————————————————————————— - - Castillay Ledn
————————————————————————————————— + - Cantabria
__________________________________ I .- Canarias
————————— - - -~10% - - -=--F-=---=-==+-=----- -+ - Baleares
—————————————————————————————————— I .- Asturias
—————————————————————————————————— - - Aragon
0
————————————————— 13.0%1 _ Andalucia
I I I I I
-10,0% -5,0% 0,0% 5,0% 10,0% 15,0%

Variacion de los presupuestos sanitarios per capita 2019-2020: 4,9%.

Fuente: Ministerio de Sanidad.
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INVERSION SANITARIA
Presupuestos

B Presupuestos iniciales para Sanidad per cdpita (2015-2021)

2015 2016 2017 2018 2019 2020

u Datos presupuestarios destinados a las TIC (2017-2020)

% variacion

Datos presupuestados 2017 2018 2019 2020 2020-2019

Presupuesto global sanitario

57231777 59.209.118  61.093451 63232062 3,50%
[en miles de euros)

Presupuesto TIC de las CCAA. - yorco3 798831 707344 783553  10.77%
[en miles de euros)

% Presupuesto TIC de (as CCAA. 4 9o, 1.23% 1,16% 124%  70,03%
respecto al global sanitario ' ' ' ' '

Presupuesto TIC por persona 15,09 1575 15,15 1672 10,37%

protegida [en euros)

Totales 1.178 1221 1.268 1.313 1.344 1.389
Andalucia 1.007 1.050 1.109 1.169 1.251 1.303
Aragon 1.207 1.367 1.443 1516 1515 1.558
Asturias (Principado de) 1.425 1.463 1.627 1.637 1.727 1.796
Balears (Illes) 1.172 1.226 1.297 1.358 1.456 1.429
Canarias 1.239 1.238 1.262 1.349 1.366 1.407
Cantabria 1.348 1.383 1.419 1.470 1.503 1.583
Castillay Ledn 1.322 1.348 1.431 1.487 1.492 1.493
Castilla-La Mancha 1.175 1.286 1.337 1.381 1.379 1.478
Catalufa 1.145 1141 1.193 1.185 1173 1279
Comunitat Valenciana 1112 1.198 1.233 1.292 1.334 1.345
Extremadura 1.287 1.454 1.453 1.524 1.613 1.667
Galicia 1.247 1.292 1.334 1.428 1.477 1.521
Madrid (Comunidad de] 1.142 1.160 1179 1.202 1221 1.210
Murcia (Regién de) 1.126 1.191 1.206 1.262 1.290 1.278
Navarra [Comunidad Foral de] ~ 1.467 1.551 1.636 1.646 1.672 1.772
Pais Vasco 1.602 1.616 1.671 1.734 1.731 1.817
Rioja [Lal 1.276 1.319 1.350 1.403 1.400 1.482

Euros por habitante.

Fuentes: Cifras de poblacidn [series detalladas desde 2002], poblacidn residente a 1 de enero. Instituto
Nacional de Estadistica (INE]. Recursos econdmicos del Sistema Nacional de Salud. Presupuestos
iniciales para Sanidad de las comunidades auténomas, la Administracion Central y la Sequridad Social.
Ministerio de Sanidad.

Presupuestos de las entidades locales destinadas a Sanidad
por capitulos (2015-2020)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
254.797 286.426  297.669 281760 282.394 306.748

Capitulo | (Gastos de personall

Capitulo | (Gastos corrientes enbienes 13 /76 143977 187573 195310 180425 236877
y servicios)

Capitulo IIl (Gastos financieros) 38 62 31 21 15 60
Capitulo IV (Transferencias corrientes) 205.622 185.722 192.327 192.205 197.138  204.729
Capitulo VI (Inversiones reales) 24434 24454 38533 49.555 35519  30.903
Capitulo VIl [Transferencias de capital] 11530 12333 12548  13.392  13.025  14.170
Capitulo VIII [Activos financieros) 125 400 200 203 3 162
Capitulo IX (Pasivos financieros) 31 12 12 12 12 12

Total consolidado 640.051 673.387 728.894 732.457 708.531 793.662

Total nacional consolidado [en miles de euros).
Fuente: Recursos econémicos del Sistema Nacional de Salud. Presupuestos iniciales para Sanidad de
las comunidades autonomas, la Administracion Central y la Sequridad Social. Ministerio de Sanidad.

m Perspectiva espafola de la financiacion europea (2021-2027)

) TIC: Tecnologias de la Informacidn y la Comunicacidn.
Fuente: Indice SEIS 2020 de la Sociedad Espaniola de Informatica de la Salud.

n Inversion global en TIC (2017-2020)

Inversion global en TIC % variacion

(en miles de euros) a7 2018 2019 2020 2020-2019

Presupuesto TIC de las CCAA. 495593 728831 707344 783553 10.77%

Inversién TIC del MS en el SNS* 11,464 5879 7024 19998 17683%

nuersion TIC de Redesparacl g 399 1,000 1236 1006 -24,70%

Iversién globalen TIC [CCAA.  pi5 967 935910 715904 804557  12.38%
MS y Red.es)

TIC: Tecnologias de la Informacidn y la Comunicacidn. Datos del Ministerio de Sanidad (*] y de Red.es (**).
Fuente: Indice SEIS 2020 de la Sociedad Esparola de Informatica de la Salud.

ESTIMACION ESPANA 21-27 > 148.000
v

v v

Mecanismo Mecanismo React-UE
Europeo Europeo 12.400 M€
de Recuperacién de Recuperacion
y Resiliencia y Resiliencia
59.000 M€ 67.300 M€
transferencia préstamos

v -

Fondos EIE Fondos EIE +
30.000 M€ PAC Desarrclﬂlo
rura
47.500 M€ 14-20
56.000 M€
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Fondos EIE: Fondos Estructurales y de Inversién Europeos. PAC: Politica Agricola Comun.
Fuente: Ministerio de Sanidad y Comisién Europea.
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INVERSION SANITARIA
Inversion

Gasto sanitario ptiblico segun los paises de la Union

Europea-28
Millones de euros % PIB Euros por habitante
Espafia (*) 77.404 6,4 1.656
Alemania 324.402 9,7 3.913
Austria 29.725 7,7 3.362
Bélgica 35.948 78 3.146
Bulgaria 2.178 4,2 308
Chipre 615 29 707
Croacia 2.920 57 T4
Dinamarca 25.542 85 4.409
Eslovaquia 4.801 54 881
Eslovenia 2.781 6,1 1.341
Espana 76.113 6,3 1.626
Estonia 1.278 4,9 967
Finlandia 16.243 7,0 2.945
Francia 222.266 9,4 3319
Grecia 8.373 45 780
Hungria 6.225 4,7 637
Irlanda 16.590 51 3.408
Italia 113.112 b4 1.872
Letonia 1.080 37 561
Lituania 1.993 /A YAl
Luxemburgo 2.669 4b 4.390
Malta 666 59 1.423
Paises Bajos 63.356 8,2 3.677
Polonia 21.617 4.5 569
Portugal 11.880 58 1.155
Reino Unido 182.987 78 2.753
Repdblica Checa 12.798 6,3 1.204
Rumania 9.066 4l 4Lbb
Suecia 43.649 9.3 4.290

Gasto en millones de euros, porcentaje sobre el PIB y euros por habitante.

Informacidn recogida segun el Sistema de Cuentas en Salud [System of Health Accounts-SHA. Para
aumentar la comparabilidad entre los paises los datos se refieren a gasto corriente [sin inversiones),
excepto los de la primera fila (*] que corresponden con el gasto total. Aro 2018. Afio 2017 Bulgaria y
Malta

Fuente: Ministerio de Sanidad.

B Gasto sanitario ptiblico gestionado por las comunidades auténomas (2018)

Clasificacion econdmica Clasificacion funciional
Remuneracion _Consum9s Conciertos Otros Servicios qe_;\tencién Atencion Primaria Farmacia Otros
de personal intermedios Especializada
Espaiia 45,1 26,1 9,1 19,7 62,8 13,9 16,7 6,6
Andalucia 48,7 25,2 4,2 22,0 59.3 17,5 18,8 4b
Aragon 52,2 24,2 45 19,1 63,3 12,7 16,2 7.8
Asturias, Principado 47,0 28,9 6,2 18,0 65,4 12,6 16,7 5,4
Balears, Illes 491 25,7 99 15,3 66,3 119 12,9 9,0
Canarias 48,9 21,6 9.1 20,5 62,0 135 173 7.2
Cantabria 48,2 28,6 35 19.7 59,8 14,1 16,7 9,4
Castillay Ledn 493 26,9 3,7 20,1 59,3 15,3 17,5 8,0
Castilla-La Mancha 50,9 23,5 52 20,4 57,3 17,0 183 7k
Cataluna 35,2 22,0 25,3 17,5 65,1 13,0 14,0 7.9
Comunitat Valenciana 391 34,8 41 22,0 61,3 13,2 192 6,3
Extremadura 50,0 24,1 41 21,9 56,7 158 19.3 83
Galicia 45,1 27,3 53 22,4 63,9 11,9 18,8 54
Madrid,Comunidad de 4h,6 28,3 9.6 175 68,6 115 15,5 4
Murcia, Region de 48,4 25,0 6.4 20,2 62,0 13,9 16,4 77
Navarra, C. Foral de 50,3 244 6,5 18,9 63,0 14,5 132 9.3
Pais Vasco-Euskadi 51,5 24,2 6,5 17.7 63,9 13,9 13,5 8,7
Rioja, La 48,5 25,5 7.8 183 63,3 14,3 16,2 63

Estructura en porcentaje segun los principales elementos de (a clasificacion econémica y funcional del gasto sanitario, por comunidad autdnoma. Informacion recogida segun la Estadistica de Gasto Sanitario Publico.
Incluye gastos en investigacion y formacion, no incluye gasto de cuidados de larga estancia en residencias
Fuente: Ministerio de Sanidad,
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Gasto sanitario ptblico y privado (2021)

Publico

77.400 millones € / afio

6,4% PIB
1.656 € / habitante
7 de cada 10 € destinados a asistencia

curativa, rehabilitacion y
cuidados de larga duracion

12.300 millones de € en recetas de
medicamentos

32.400 millones € /ano

2,7% PIB
694 € / habitante
9 de cada 10 € de los pagos directos de

los hogares se destinan a
asistencia curativa y
rehabilitadora (incluida la
atencién dental),
medicamentos (incluido el
copago), lentes y audifonos

109.800 millones € /afo

9.1% PIB
2.351 € /habitante

INVERSION SANITARIA
Inversion

B Privatizacion del sector sanitario segin CC.AA. (2020)

Gasto Bol GSCP Cta. Esp. Priv. ~ Cta. MC Priv.
Andalucia 415 4,2 0,60 0,29
Aragén 387 b 2,03 2,77
Asturias 441 6,2 0,48 0,18
Baleares 334 9,9 1,06 0,53
Canarias 313 9,3 1,43 0,66
Cantabria 413 35 0,35 0,41
Castillay Ledn 360 3,7 0,90 0,39
Castilla-La Mancha 476 52 0,45 0,38
Catalufia 513 26,0 1,07 0,58
Comunidad Valenciana 495 4,1 0,83 0,22
Extremadura 364 41 0,92 0,35
Galicia 427 53 0,45 0,21
Madrid 420 10,0 1,01 0,73
Murcia 408 6,4 0,76 0,43
Navarra 587 6,5 0,26 0,07
Pais Vasco 600 6,5 0,87 0,37
La Rioja 481 7,7 0,64 0,31

GastoBol: Gasto de bolsillo anual por persona en Sanidad [CIS). GSCP: Porcentaje del gasto sanitario
dedicado a contratacidn con centros privados [Ministerio de Sanidad). Cta Esp Priv: Consultas ario por
habitante al médico especialista privado (Barémetro Sanitario). Cta MC Priv: Consultas afio por habitante
al médico de cabecera privado (Barémetro Sanitario).

Fuente: La Atencidn Primaria en las Comunidades Auténomas. Informe 2021. Federacion de
Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica [FADSP).

Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacién
econémica (2019)

Fuente: Ministerio de Sanidad. Datos de mayo de 2021.

Distribucion del gasto sanitario publico gestionado por las

3 CC. AA. (2021)

Remuneracion del personal [ 5%

Consumos intermedios [N 26%

Otros [ 20%

Conciertos 9%

Servicios de Atencidn
Especializada NN ©3%
Farmacia - 17%

Atencién Primaria [ 14%
Otros 6%

Gasto de capital
1,8%
Remuneracién de
personal 44,7%

Transferencias
corrientes
16,8%

Conciertos
10,8%

Consumo de
capital fijo
0,4% Consumo

intermedio 25,6%

Fuente: Ministerio de Sanidad. Datos de mayo de 2021.

Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.

N° 1220. Septiembre 2021/Anuario  El Médicol 67



INVERSION SANITARIA
Inversion

m GSP
= PIB

2016/2015 2017/2016 2018/2017 2019/2018

Tasa de variacion interanual [en porcentaje).
Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.

Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacion Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacion
econémica (2015-2019) funcional (2019)
2015 20106 2017 2018 2019
Remuneracion de personal 28.878 29.598 30.212 31314 33.553 Servicios de
Consumo intermedio 16.895 16.923 17.369 18.031 19.181 salud pl]blica 1,1%
Consumo de capital fijo 282 266 257 266 270
Conciertos 7512 7414 7.674 7915 8.072 Servicios
Transferencias corrientes 11.117 11519 11.931 12.239 12.584 colectivos 2,7%
Gasto de capital 1.044 962 1.147 1.350 1.364 Servicios
Total consolidado 65.728 66.683 68.590 4 75.025 primarios 14,8% Farmacia 15,7%

Millones de euros.
Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.

13

Traslado,
proétesis y
aparatos
terapéuticos
1,8%

=

Gasto de
capital 1,8%

Servicios hospitalarios
y especializados 62,2%

Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.
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Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacién
funcional (2015-2019)

INVERSION SANITARIA
Inversion

Gasto sanitario publico consolidado segin CC.AA. (2019)

2015 2016 2017 2018 2019 Millones Porcentaje Euros
- de euros sobre PIB por habitante
Servicios hospitalarios y especializados 41101 41.567 42.618 43.978 46.631 Andalucia 10.658 4% 1262
Servicios primarios de salud 9.330 9.528 9.751 10.387 11.094 Aragén 2991 5.8% 1677
Servicios de salud publica 680 759 769 782 823 Asturias [Principado de) 1.798 7,6% 1.763
Servicios colectivos de salud 1.873 1.796 1.839 1.856 2.009 Balears (Illes) 1.767 5.2% 1.475
Farmacia 10483 10849 11223 11506 11788 Canaries 3.280 7.0% 1.477
Traslado, prétesis y aparatos terapéuticos 1216 1.221 1.243 1.255 1.316 Cantabria 943 36.8% 1.621
- Castilla y Leon 3.991 6,7% 1.661
Gasto de capital 1.044 962 1.147 1.350 1.364
Castilla-La Mancha 3.061 7.1% 1.501
Total consolidado 65.728  66.683 68590  71.114  75.025 -
Cataluia 11.532 4,9% 1.515
Millones de euros. v
Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Pblico 2019. Ministerio de Sanidad. Comunitat Valenciana 7.386 6.4% 1477
Extremadura 1.788 8,6% 1.682
Galicia £4.231 6,6% 1.568
Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacion Madrid (Comnunidad de) 8.962 3,7% 1.340
sectorial (2015-2019) Murcia (Regién de) 2449 7,6% 1638
H 0y
2015 2016 2017 2018 2019 Navarra (Comunidad Foral de) 1.106 5,3% 1.69%4
It 0,
Administracion central 627 2 67 630 640 Fais Vasco 1087 0% 1873
- } Rioja (La) 483 5,4% 1.535
Sistema de Seguridad Social 1.532 1.581 1.612 1.680 1.714
— Comunidades Auténomas 69.744 5,6% 1.486
Mutualidades de funcionarios 2136 2.165 2.094 2.251 2.231
- Millones de euros, porcentaje sobre el Producto Interior Bruto [PIB] y euros por habitante.
Comunidades Autonomas 60.745 61.643 63.540 65.886 69.744 Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Pblico 2019. Ministerio de Sanidad.
Corporaciones locales 688 672 677 666 697
Total consolidado 65.728 66.683 68.590 114 75.025

Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Piblico 2019. Ministerio de Sanidad.

Gasto sanitario publico consolidado segun clasificacién
sectorial (2019)

Comunidades
Autonomas 93,0%

Corporales
locales 0,9%

Administracion
Central 0,9%

Mutualidades de
funcionarios 3,0%

Seguridad Social
2,3%

Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Piblico 2019. Ministerio de Sanidad.

14 Gasto sanitario publico en remuneracién de personal segin

CC.AA. (2019)
Millones de euros Porcentaje (%)

Andalucia 5.239 49,2%
Aragon 1176 52,9%
Asturias (Principado de) 857 47,7%
Balears (llles) 848 48,0%
Canarias 1.647 50,2%
Cantabria JAA 49 2%
Castillay Ledn 1.994 50,0%
Castilla-La Mancha 1.556 50,8%
Cataluna 4.226 36,6%
Comunitat Valenciana 2.938 39,8%
Extremadura 91 50,9%
Galicia 1.918 45.3%
Madrid (Comunidad de) 3.947 44,0%
Murcia (Region de) 1.202 £9.1%
Navarra (Comunidad Foral de) 572 51,8%
Pafs Vasco 2224 54,4%
Rioja (La) 237 49,2%
Comunidades Auténomas 31.958 45,8%

Millones de euros y porcentaje sobre el total de gasto sanitario piblico consolidado.
Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.
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Il INVERSION SANITARIA
'.'ﬂ Inversion

E Gasto sanitario publico en docencia MIR segin CC.AA.

Millones de euros Porcentaje (*)

Andalucia 208 4,0%
Aragon 31 2,6%
Asturias (Principado de) 29 3.4%
Balears (Illes) 23 2.8%
Canarias 50 3.0%
Cantabria 22 4,8%
Castillay Ledn 7 3.6%
Castilla-La Mancha 58 3.7%
Catalufia 105 2,5%
Comunitat Valenciana 129 4,4%
Extremadura 29 3,2%
Galicia 70 3,6%
Madrid (Comunidad de) 225 5,7%
Murcia (Regién de] 46 3,8%
Navarra (Comunidad Foral de) 15 2,6%
Pais Vasco 69 3.1%
Rioja (La) 8 3,6%
Comunidades Autonomas 1.189 3,7%

Gasto en millones de euros y porcentaje sobre el total de gasto en remuneracién de personal. Sector de
gasto Comunidades Auténomas, 2019.
Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.

m Gasto sanitario publico en farmacia segtin CC.AA. (2019)

Tendencia sectorial del mercado de tecnologia sanitaria

vy (2019-2020)

Productos sanitarios incluidos
en la prestacién farmacedtica

Diagnéstico in vitro .
Tecnologia y sistemas

de informacién clinica

Productos sanitarios
de un solo uso

Terapias respiratorias
domiciliarias [excepto
gases medicinales]

Cardiovascular

Traumatologia

Dental

Oftalmologia
(lentes y otros)

Fuente: Memoria Anual 2020. Informe de Sostenibilidad. Federacion Espariola de Empresas de
Tecnologia Sanitaria (Fenin).

Gasto territorializado Millones de euros Porcentaje
COMUNIDADES AUTONOMAS 11.265 95.6% m Consumo de productos sanitarios (2019)
Andalucia 1.976
Aragon 347
Asturias (Principado de) 292
0
Balears (Illes) 232 ?'9 %
0, tros EE.AA.
Canarias 557 4|2 %o
Sondas
Cantabria 154
Castillay Ledn 684
Castilla-La Mancha 545 2 , 9% e
Cataluna 1.563 Bolsas de orinay colectores
Comunitat Valenciana 1.369
Extremadura 339 7,90/0
Galicia 760 Apésitos estériles
Madrid (Comunidad de] 1.336
Murcia (Regién de) 387
Navarra [Comunidad Foral de] 141
, 19.,5%
Pafs Vasco 507 .
Productos de ostomia
Rioja [Lal 75
CIUDADES AUTONOMAS 33 0,3%
Ceuta 17
Melilla 16 59,7%
GASTO NO TERRITORIALIZADO 490 4,2% Absorbentes de incontinencia de orina
Sisterna de Seguridad Social 29
Mutualidades de Funcionarios 4ot 632 Millones euros > 5,6% sobre gasto farmacéutico publico [(GFP) en recetas. Toh_al 2019:11.242,7
TOTAL GASTO FARMACEUTICO 11.788 100,0% millones de euros.

Fuente: Estadistica de Gasto Sanitario Publico 2019. Ministerio de Sanidad.
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PARA TODOS

Compromiso con la Alianza

Mundial de la OMS

Desde el inicio de la pandemia, la
industria farmacéutica se comprometié
con la Organizacion Mundial de la Salud
con dos objetivos:

—
-
-
L ]
L ]

Desafio de la produccion

En paralelo al desarrollo de las vacunas, la
industria farmacéutica comenzo a trabajar
para producir miles de millones de dosis en
el menor tiempo posible

iarmakndustria

Un compromiso y tres grandes desafios. Asi esta trabajando la industria
farmacéutica para lograr la inmunizacion global contra la Covid-19

Colaborar y compartir
conocimiento para ganar tiempo
en el desarrollo de terapias

Desafio de la I+D

Las compaiias farmacéuticas se han
volcado, en colaboracion con gobiernos
y comunidad cientifica, para conseguir
tratamientos en el menor tiempo posible

¢QUE SE HA CONSEGUIDO?

PROTAGONISMO DE ESPANA

Espanfa ha sido el primer pais de
Europa y el cuarto del mundo en
numero de ensayos clinicos contra
la Covid-19, con 165 ensayos

Ofrecer las vacunas a precio
asequible y colaborar para un
acceso equitativo

NO SOLO VACUNAS

Aunque el desarrollo estéa
resultando mas lento, hay
326 medicamentos

en investigacion

o
o~
<! ano
Primeras vacunas aprobadas en menos

de un ano (un proceso que necesita de
media diez afos se ha reducido a uno)

12
4 vacunas ya aprobadas (y en breve 2

mas) por las agencias estadounidense
(FDA) y europea (EMA)

283

vacunas en fase de investigacion

q en fase clinica de
investigacion en humanos

23 de ellas en la Ultima fase

LAS COMPANIAS DESARROLLADORAS TRABAJARON EN TRES LINEAS

al

A

Capacidad de produccion Produccion a riesgo

Ampliacion de sus propias
plantas de produccién para
° aumentar la capacidad

Algunas compafiias comenzaron
a producir vacunas antes de que
éstas estuvieran aprobadas
por las agencias reguladoras

D
Acuerdos con otras compaiiias También aqui hay un
protagonismo espanol: 4
companias participan en la
produccion de las vacunas
aprobadas por la EMA

Hasta abril se han firmado
més de 270 acuerdos
entre companias
desarrolladoras y otras con
capacidad de participar en
la produccion de vacunas

Los acuerdos se extienden
por todo el mundo,
incluyendo empresas de
paises como China, India y
Sudafrica y companias
competidoras en Occidente

Desafio de la distribucion

La industria farmacéutica colabora, dentro de la
Alianza Mundial de la OMS, con la iniciativa Covax,
que esta respaldada por gobiernos y otras grandes
organizaciones sociales y que busca asegurar una
distribucion equitativa de las vacunas disponibles

MAYO DE 2021

Tnnovimos para las personas *




i SECTOR FARMACEUTICO

n Datos generales de la industria farmacéutica en la UE-13 (2018)

Pais Numero de laboratorios Produccién (millones euros) Empleo Ventas internas (PVL) (millones euros) Comercio exterior (PVL (millones euros) (4]
2 P Importaciones Exportaciones
Alemania 104 32.905 119.535 38.531 49.398 82.609
Austria 250 2.775 15.411 4393 9.036 9.363
Bélgica 130 13.312 37.073 5.047 36.169 42.801
Dinamarca 36 14.391 24.875 2.807 4,020 13.489
Espana 141 14.970 42.653 16.375 14.088 10.478
Finlandia 40 1.773 4.715 2.570 1.973 740
Francia 255 23.213 98.528 528.897 24831 29.450
Grecia 62 996 21.739 4.806 3.209 1.475
Holanda 42 6.180 15.000 5.358 25.259 38.633
Irlanda 50 19.305 29.766 2137 11.963 46.199
talia 200 32.200 66.500 23.769 25.563 24.906
Portugal 115 1.514 7.900 3.230 2.635 979
Suecia 9 8.153 11.012 4137 3.970 7.987
Total UE-13* 1.515 171.687 494.707 142.057 212114 309.109

A partir de a edicion de 2019 se reportan datos de la Unidn Europea-13 (UE-13), ya que el 31 de enero de 2020 el Reino Unido deja de formar parte de la Unidn, y no se dispone de datos de Luxemburgo. (1]
Laboratorios miembros de las asociaciones de EFPIA. (2] Los datos se refieren a actividades de produccion de especialidades farmacéuticas y materias primas de uso humano y veterinario, excepto en Alemania,
Espana e Irlanda, donde corresponden dnicamente a la actividad destinada a uso humano. (3] Incluye las ventas a través de oficinas de farmacia, hospitales y otros canales de distribucién. (4] Comercio exterior
farmacéutico [SITC 54). Incluye productos veterinarios.

Fuente: EFPIA y Eurostat. Memoria Anual 2020. Farmaindustria.

Distribucion geografica de los 137 laboratorios asociados

a Farmaindustria (2020) Laboratorios por grupos asociados a Farmaindustria (2020)

Nacionales: 44 Internacionales: 93
Americanos Europeos
Total 4 17 76
Grandes 5 Alemania 7
Pymes (Medianos y Pequefios) 39 Francia 10
Mixto 34
Reino Unido 16
Suiza 9

Fuente: Memoria Anual 2020. Farmaindustria.

Mercado interior de medicamentos (2016-2020)

Fgfrircrlgiisad[?) Incr?t;:\lento Hospitales (2) Incrf;\lento Total Incr?‘;\lento
2016 9.361 4,5% 4.962 -5.3% 15.323 0,5%
2017 9.579 2,3% 6.157 3.3% 15.736 2,7%
2018 9.756 1,8% 6.629 7.7% 16.385 4,1%
2019 9.982 2,3% 7.149 7.8% 17.131 4,6%
2020 10.054 0,7% 7.550 5,6% 17.604 2,8%

PVL: precio de venta del laboratorio. En millones de euros. (1] Ventas de medicamentos en oficinas de
farmacia, netas de deducciones (RDL 8/2010) a PVL. [2] Datos provisionales de gasto hospitalario piblico
correspondiente a CCAA, mutualidades de funcionarios e instituciones penitenciarias publicados por el
Ministerio de Hacienda (a PVL, sin IVA).

Fuente: Oficinas de Farmacia, IQVIA. Hospitales: Gasto farmacéutico hospitalario Ministerio de Hacienda.
Fuente: Memoria Anual 2020. Farmaindustria. Actualizacion marzo 2019. Memoria Anual 2020. Farmaindustria.
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SECTOR FARMACEUTICO

B Estructura de mercado en oficinas de farmacia (2020)

Uds Cuota Incremento Ventas PVL Cuota Incremento PVL medio Incremento
(mill.) (%) (%) (mill. euros) (%) (%) (euros) (%)
Mercado sujeto a reembolso 1.138 87,7% -1.0% 9.218 89,1% 1.7% 8,1 2,8%
Mercado fuera de reembolso 160 12,3% -10,1% 1.126 10,9% -8,0% 7,0 2,3%
Mercado total 1.298 100,0% -2,2% 10.344 100,0% +0,6% 8,0 2,9%

PVL: precio de venta del laboratorio.
Fuente: IQVIA. Memoria Anual 2020. Farmaindustria.

B Ventas totales de medicamentos a través de oficinas de farmacia por grupos terapéuticos (2020)

Grupo terapéutico Unidades Cuota Incremento Valores PVL Cuota Incremento PVL medio Incremento
(miles) (%) (%) (miles) (%) (%) leuros) (%)
N Sistema nervioso 363.952 28,0% 3,7% 2.443.587 23,6% 3,9% 6,7 0,2%
C Aparato cardiovascular 269.391 20,8% 2.6% 1.587.726 15,3% 2.9% 59 0,5%
A Aparato digestivo y metabélico 207.91 16,0% -0,9% 2.061.495 19,9% 4,9% 9.9 5,9%
R Aparato respiratorio 107.407 83% -13,0% 1.012.969 9,8% 6,1% 9.4 7,8%
M Aparato locomotor 72.479 5,6% -12,9% 417.700 4,0% 5,9% 58 8,1%
B Sangrey drganos hemato. 67.829 5,2% -0,1% 783.879 7,6% 8,1% 11,6 8,1%
G Sistema genitourinario 53.007 4,1% -2,6% 608.174 5,9% 7,3% 115 -4,8%
D Dermatolégicos 45.762 35% -5,2% 281.846 2,7% 33% 62 2,0%
J Antiinfecciosos via general 35.488 2,7% -22,3% 294.642 2,8% 15,7% 83 8,5%
S Organos de los sentidos 38.635 3,0% -9.3% 217.069 2.1% 5,2% 56 4,5%
H  Hormonas 21.863 1,7% -7.2% 201.491 1,9% 8,7% 9,2 -1,6%
L Antineoplasicos y agentes inmunomodulares 7.569 0,6% 1,1% 370.571 3,6% 1,0% 49,0 -0,1%
K Soluciones hospitalarias 3.132 0,2% -8,6% 3.880 0,1% 8,6% 1.2 0,1%
P Antiparasitarios 1.623 0,1% -9.7% 7.981 0,1% 23,9% 49 -15,7%
V. Varios 1.467 0,1% -3,6% 50.410 0,2% 4,8% 34,4 21,6%
T Agentes de diagndstico 12,18 0,0% -21,6% 215 0,0% 22,2% 177 -0,7%
Total 1.297.530 100,0% -2,2% 10.343.637 100,0% 0,6% 8,0 2,9%

Fuente: Memoria Anual 2020. Farmaindustria.

Gasto del SNS por recetas dispensadas a través de farmacia (2010-2020)

Ao Gasto (millones euros PVP IVA) Incremento (%) N.° recetas [millones) Incremento (%) Gasto por receta (euros) Incremento (%)
2010 12.207,7 -2,6% 957,7 2,5% 12,7 -4,8%
2011 11,1354 -8,8% 9732 1.6% 114 -10,2%
2012 9.770,9 -12,0% 9136 6,1% 10,6 -6,6%
2013 9.183,2 -6,0% 859,6 5,9% 10,6 -0,1%
2014 9.360,5 1,9% 868,6 1.1% 10,7 0,9%
2015 9.535,1 1,9% 882,1 1.6% 10,8 0,3%
2016 9.9128 4,0% 901.6 2.2% 10,9 1,7%
2017 10.170,8 2,6% 908,5 0.8% 11 1,8%
2018 10.4819 3,0% 9458 4,1% 11,0 -0,9%
2019 10.794,0 2,9% 971.2 2,6% 11 0,2%
2020 11.0773 2,6% 979.2 0,8% 13 1,8%

Fuente: Facturacidn de Recetas Médicas. Ministerio de Sanidad.

r’ﬁﬁ"'“
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i SECTOR FARMACEUTICO

Evolucion de nuevos principios activos comercializados

B Gasto farmacéutico por CCAA (2020) en Espaia (2011-2020)

Comunidad Cuota gasto (%) Euros per cépita Incremento (%) Afio Princip[igzlactivos Fﬁ::iec:tr:;:;oei presen?aactii:))nes/PA Huérfanos % H/PA
Andalucia 17,9% 2335 33% 2011 0 084 328 6 20%
Aragén 3% 204 08% 2012 17 960 56,5 0 0%
Asturias 2,6% 2845 2,6% 2013 20 1364 482 0 0%
Baleares 21% 1934 19% 2014 3 1054 202 6 17%
Canarias 5,0% 248,1 0,8% 2015 1 812 22 4 199
Cantabria 1,4% 268,6 3,9% 2016 29 570 197 5 17%
Castilla-La Mancha 4,9% 265,5 2.9% 2017 29 895 309 5 17%
Castillay Leon 5,9% 2743 4,2% 2018 18 873 485 4 33%
Cataluia 13,8% 199.6 2,0% 2019 31 880 28,4 10 32%
Comunidad Valenciana 11,7% 257,6 -0,1% 2020 1 827 75,2 2 18%
Extremadura 3,0% 3139 3,6% Mediana 29 888 30,6 55 19%
Galicia 6,7% 2733 2,6% PA: principios activos. H: huérfanos.

Fuente: Panorama Actual del Medicamento [PAM). Vol. 45-Enero-febrero 2021. Publicacion del Consejo

La Rioja 0.7% 2331 0.6% General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF).
Madrid 11,8% 1931 0,5%
Murcia 3.5% 260,0 3,0%
Navarra 12% 210, 0.8% _ 3
Pals Vasco 4,4% 2223 2,4%
Total Espaiia 100,0% 233,9 1,9%
Fuente: Facturacion recetas médicas [Ministerio de Sanidad) y Cifras del Padrdn Municipal (INE]. e .

n Investigacion clinica durante la pandemia COVID-19 (2020)

Céncer (C04)

COVID-19

Sistema nervioso (C10)

Patologfas del sistema inmunitario (C20)
Patologias cardiovasculares (C14)

Piel y tejidos conectivos (C17)

Patologias digestivas (C06)

Tracto respiratorio (C08)

Hematologia (C15)

Enfermedades viricas (C02)

Patologfa ocular (C11)

Enfermedades musculoesqueléticas (C05)
Anormalidades congénitas, hereditarias y neonatologia (C16)
Nutricién y trastornos metabdlicos (C18)
No especificada

Infecciones bacterianas y micosis (C01)
Desérdenes mentales (F03)

Anestesia y analgesia (E03)

Urologia femenina, ginecologia y complicaciones del embarazo (C13)
Hormonologia (C19)

Sistema inmunitario (G12)

Otras

Ndmero total de ensayos clinicos en las diferentes dreas terapéuticas durante 2020: 1.015. Datos del Registro Espariol de Estudios Clinicos [REec] en 2020 [segun fecha de autorizacion por la AEMPS) considerando el
COVID-19 como un érea terapéutica.
Fuente: Memoria Anual 2020. Farmaindustria.
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SECTOR FARMACEUTICO

m Nivel de acceso a los nuevos medicamentos en Europa (2016-2019)
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Aprobaciones de la EMA

2016 2017 W 2018 M 2019

Nivel de acceso medido por la cantidad de farmacos disponibles para los pacientes en 2020. El porcentaje se corresponde con la cifra de medicamentos reembolsados en cada pais con respecto a las aprobaciones de
la EMA. * Los paises con asteriscos no completaron todos los datos, por lo que su disponibilidad puede no ser representativa.
Fuente: Informe anual ‘Indicadores de acceso a terapias innovadoras en Europa (WA.LT. Indicator]’, elaborado por la consultora Iqvia para la Federacion Europea de Asociaciones de la Industria Farmacéutica /Efp/'al.

Diferencias entre el proceso tradicional de produccién de vacunas y el realizado durante la pandemia

Paradigma tradicional Material de ensayo clinicoa  ~umento de ta produccion,

_ ! cquena escala comercializacién, validacion
Diversos afios Peq de proceso

Decision sobre Primer Ensayo de Ensayo de
inversion en ensayo en eficaciaen evaluacion en
candidatos humanos humanos humanos

Paradigma de pandemia
Superposicién de fases

Reduccién en el plazo de desarrollo

Decisién sobre _
inversion en
candidatos

Primer ensayo Ensayo de Via reglamentaria para la
en humanos eficacia autorizacion de emergencia PR -
. Acceso: difusidn geografica
(seguridad)

de unidades de desarrolloy
fabricacion, y busqueda de
autorizacién de emergencia
antes de la obtencion de la
licencia

Desarrollo y aumento en la produccion,
material de ensayo clinico a pequefia escala,
comercializacion, validacion de proceso

Fuente: Lurie [2020). Informe ‘El valor del medicamento desde una perspectiva social 2021". Fundacion Weber y Farmaindustria.
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Teresa&

el muheco mas bonito del mundo.

Este es un Baby Pelon de Juegaterapia, con un pafuelo disefiado en exclusiva por Teresa. ;Sabes
por qué los Baby Pelones son los muifiecos mas bonitos del mundo? Porque en Juegaterapia
destinamos sus beneficios a la investigacion contra el cancer infantil y a otros proyectos preciosos
de nuestra fundacion. Asi cada vez que compres Baby Pelones estaras comprando felicidad.

www.juegaterapia.org
#BabyPelonesJT

enta en
Corte Inglés,
Juguettos
Toys R'Us
@L " | yAmazopes.




ESPECIALIDADES
Diabetes

AstraZenecac?



DIABETES

Incidencia de la diabetes en Espafa por edad (2020)

Mujeres Edad Hombres

15,05%

18,01% 65-74 24,92%
24,22 +75 [ 24.,89%
25 20 15 10 5 0 0 5 10 15 20 25 -

Fuente: Base de Datos Clinicos de Atencién Primaria [CDCAP]. Ministerio de Sanidad.

Evolucion de la incidencia de la diabetes en Espafia por sexo (2020)

% (unidades)

-0 — N W B~ U o~ 9 0 o O

993 1995 1997 2001 2003 2006 2011 2014 2017
=@-\Varones «@= Mujeres

Fuente: Base de Datos Clinicos de Atencion Primaria (CDCAP]. Ministerio de Sanidad.

Hospitalizacion por complicaciones de la diabetes mellitus por 10.000 habitantes (2010-2018)

Hombres ————— Mujeres eee+== Total

2,00
d
= 161 151 1,55
J 150 | trss s,
= 1,48 1,48
=
(@)
S 100 0
= 0,97
[
(@)
20,50
n
@©
n
0

0,00

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

Tasa ajustada por edad de hospitalizacion por complicaciones a corto plazo de la diabetes mellitus por 10.000 habitantes, segun sexo.
Fuente: Registro de Atencion Especializada - Conjunto minimo basico de datos [RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.
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iUnete a Diabetes Zity,
la revolucion formativa en DM2!

* Aprende acerca del tratamiento
de esta enfermedad junto @
ponentes de gran prestigio.

* Visita la universidad y entra en
nuestro plato de television para
ver las ponencias con las ultimas
novedades.

* En el centro médico podras
subir tu caso clinico y ver la
discusion de otros casos.

Podrds obtener hasta

6

créditos
ECTS

AstraZeneca

ES-14630




*/o00 mTotal e Hombre Mujer | 201

5,00

Aragon
Asturias
Galicia
Madrid
Murcia
Navarra
Pais Vasco
La Rioja
Ceuta
Melilla
Espafa

Balears, Illes
Cataluna

Canarias
C. Valenciana

Cantabria
Castillay Ledn

Andalucia
Castilla-La Mancha

Extremadura

mTotal e Hombre Mujer 2018
5,00
4,00
3,00
2,00
R *
1,00 p® g K3 *>-®

Andalucia
Aragon
Asturias
Balears, Illes
Canarias
Cantabria
Castillay Ledn
Castilla-La Mancha
Cataluna

C. Valenciana
Extremadura
Galicia

Madrid

Murcia
Navarra

Pais Vasco

La Rioja

Ceuta

Melilla

Espana

Tasa de hospitalizacién por enfermedad isquémica

Tasa por 10.000 habitantes.
Fuente: Registro de Atencidn Especializada [RAE-CMBD). Ministerio de Sanidad.

Trastornos del metabolismo lipidico por grupos de edad

(2010 y 2018) 2 (2019)
Hombres Mujeres  eessee Total %o mHombres m Mujeres
600
500
40
328 400
\—Zi 300
20 B2 s 16.3 200
*teccccnas ‘20‘50/0 . .
7.5 7.4 U"°‘\\’\qw"%"@\&\3%‘*@@*@«\*'\“@@@*@%
0 : R R S R R RS S
2010 2018 Grupos de edad

Tasa de hospitalizaciones ajustada por edad por 10.000 habitantes. EL 3% de los hombres y el 1% de las
mujeres padecen enfermedad isquémica del corazon.

Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Ministerio de Sanidad.

Tasa de hospitalizacién por enfermedad cerebrovascular

EL 18% de personas padece un trastorno del metabolismo lipidico, y afecta a la mitad de personas de 65
y mas anos.

Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Ministerio de Sanidad.

Atencion a la hipertensidn arterial y a los trastornos
del metabolismo lipidico en Atencién Primaria (2017)

(2010 y 2018)
Hombres Mujeres eeeeee Total
Porcentaje de
E_acuentes 87.0%
ipertensos con 0
60,3%
20 un buen control
17,5
15,8 de la HTA:
10 ‘ 9.0% B HTA sistolica @ HTA diastolica
Porcentaje de )
pacientes con LDL <70 mg/dL. 27,7%
enfermedad
0 cardiovascular LDL < 100 mg/dL 64,8%
2010 2018 .
que presentan: Colesterol total 79 89
< 200 mg/dL e

Tasa de hospitalizaciones ajustada por edad por 10.000 habitantes. La prevalencia ajustada por edad de
enfermedad cerebrovascular es de 9,1 casos por 1.000 personas; hombres, 10,8, y mujeres, 7,7.
Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Ministerio de Sanidad.
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Fuente: Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2019. Ministerio de Sanidad.
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José Soto Bonel

Presidente de la Sociedad Espafiola de Directivos de la Salud (SEDISA]

El Sistema Nacional de Salud

del Futuro

ue la gestion sanitaria es clave

Q en el Sistema Nacional de
Salud del futuro, pero también
del presente, es innegable. Y que
dicha gestion debe llevarse a cabo
aportando valor es fundamental. Para
ello, debemos recoger resul-
tados en salud, pero también
en eficiencia, transformar
esos resultados en conoci-
miento y tomar decisiones y
planificar en base a los mis-
mos. Estos datos deben estar
acompanados de una correc-
ta arquitectura y definicion
para que podamos transformarlos en
informacién y conocimiento, que nos
ayude a tomar mejores decisiones cli-
nicas y econémicas y anticiparnos a
los acontecimientos.
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Todo ello debe aportar, ademas, agili-
dad en la toma de decisiones, apoyada
en informacién que tenga un origen
técnico, pero también producto de la
incorporacién de la opinién de los pa-
cientes en la definicion de los objetivos
y resultados que buscan nuestras in-
tervenciones.

En la transformacion que el sistema
sanitario necesita, la transformacién y
evolucion del modelo de atencidn sani-
taria son prioritarias. Dicha transfor-
macion debe realizarse incluyendo el
enfoque estratégico, de planificacion,
con perspectiva de medio-largo plazoy
con la perspectiva de las necesidades y
opinién al respecto de los pacientes.

Las medidas concretas para ese mo-
delo de atencién sanitaria pasan por
el desarrollo de la integracién socio-
sanitaria de forma global y eficiente,

En la transformacion que el
sistema sanitario necesita,

la transformacion y evolucion
del modelo de atencion sanitaria
son prioritarias

la potenciacién de la continuidad asis-
tencial y la organizacién por procesos
y en torno al paciente. Para ello se
debe potenciar de la transversalidad,
a través de procesos centrados en el

paciente y en el liderazgo de las espe-
cialidades méas generalistas (Atencién
Primaria, Medicina Interna, Geriatria,
Pediatria, etcétera), que acompanen al
paciente al destino méas apropiado en
cada momento. E instaurar la indivi-
dualizacién, de la mano de la progre-
siva hiperespecializacion técnica y de
un profundo respeto a las decisiones
de los pacientes y una adaptacion de
los procesos asistenciales, tratamien-
tos a sus necesidades fisicas, bioldgi-
cas, emocionales y sociales. Y desde
el principio fundamental de la equidad
en el acceso a los procesos asisten-
ciales e innovacion tecnoldgica y tera-
péutica.

Entre otras medidas, el modelo de
atencion sanitaria requiere de la imple-
mentacion estratégica y estandarizada
de las Tecnologias de la Informacion y
Comunicacién (TIC) para aportar efi-
ciencia y mejorar la calidad de
vida del paciente, de la huma-
nizacion de los procesos asis-
tenciales con un enfoque inte-
gral, multidisciplinar y estra-
tégico, del empoderamiento
del paciente e implciacion del
mismo en la toma de decisio-
nes y materializar la parti-
ciapcion ciudadana en el Sistema Na-
cional de Salud, de la evaluacién de
procesos por resultados en salud y
econoémicos, de la promocion de planes
integrales de listas de espera



Mencidn especial requiere la atencién
a la cronicidad en el modelo de aten-
cién sanitaria que el Sistema Nacio-
nal de Salud requiere. En este aparta-
do, se deben estandarizar los mode-
los de atencion a la cronicidad con un
planteamiento estratégico,
implementando la Medicina
Preventiva y de la educacion
para la salud desde la infan-
cia para la prevencién de en-
fermedades cronicas preve-
nibles y/o de complicaciones
en personas que ya padecen
alguna enfermedad crénica.
Para ello, es necesario la promocion
de la labor y el rol de la Atencién Pri-
maria y la Enfermeria y la evolucidn
de los sistemas sanitarios y centros
asistenciales desde la atencidn a agu-
dos a la atencién a croénicos. En defi-
nitiva, dotar de los recursos necesa-
rios a la Atencidén Primaria y reforzar
su papel -fundamental- en el sistema
sanitario es prioritario.

Por otra parte, la integracién-coordina-
cion entre los servicios sanitarios y los
servicios sociales debe ser una reali-
dad. Prevenir y asistir las condiciones
de salud que pueden deteriorar la si-
tuacion social y, al revés, prevenir y

Desde la mesogestion, en las
organizaciones sanitarias -haciendo
hincapié en este marco en los
centros asistenciales- se requiere
el impulso del buen gobierno

atender las condiciones sociales que
pueden empeorar la salud, prevenir las
situaciones de dependencia y fragilidad
y potenciar las capacidades personales
y sociales para alcanzar el bienestar y
afrontar la vida cotidiana, son solo al-
gunos de los objetivos de la coordina-
ciéon entre los servicios sanitarios y los
servicios sociales. No obstante, esta
cuenta con diferentes barreras, entre

las que destacan la falta de presupues-
tos conjuntos y de estructuras y equi-
pos de gestion integrados. Dichas es-
tructuras deben contar con equipos
profesionales inter interdisciplinares y
de base comunitaria, constituidos por
profesionales de Atencion Pri-
maria y de los servicios socia-
les comunitarios o de atencion
basica. Otras barreras son: la
ausencia de instrumentos de
valoracion y objetivos comunes
entre profesionales de los dos
sectores, de formacién conjun-
ta, la no definicion de compe-
tencias profesionales ni de funciones 'y
la falta de sistemas de informacion co-
munes, en los que confluyan la historia
clinica y la social.

Desde la mesogestion, en las organiza-
ciones sanitarias -haciendo hincapié en
este marco en los centros asistencia-
les- se requiere el impulso del buen
gobierno. Segln la Organizaciéon Mun-
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dial de la Salud (OMS], la gobernanza
en el @mbito sanitario se refiere a “la
participacion de actores a los cuales
les concierne la definicion e implemen-
tacion de politicas, programas y practi-
cas que promueven sistemas de salud
equitativos y sostenibles”. Para ello, la
informacion debe ser relevan-
te y facilmente accesible para
los politicos, gestores, profe-
sionales sanitarios y el publi-
co general. A todos los nive-
les, el buen gobierno sanitario
requiere transparencia, res-
ponsabilidad e incentivos para
promover la participacion.

En 1997 en Espana, el Acuerdo
Parlamentario de 1997 para la Reforma
y Modernizacion del Sistema de Salud
concluyd con la necesidad de dotar de
mayor autonomia de gestion a los cen-
tros sanitarios, recomendando la confi-
guracion de centros asistenciales como
organizaciones auténomas. Para la via-
bilidad de esta mayor autonomia, se de-
berian haber puesto en marcha diferen-
tes medidas, como los incentivos por
actividad y por objetivos, que no se han
implementado. Y es que la excesiva po-
litizacién de la administracién es un
elemento responsable del desgobierno.
En definitiva, la incidencia del Acuerdo
Parlamentario del 1977 ha
sido muy limitada.

No obstante, la autonomia de
gestion ha hecho posible la
flexibilidad en la reorganiza-

profesionalizacion de los directivos de
la salud y la gestion sanitaria sea un
hecho, mediante la acreditaciéon de
competencias, procesos de seleccion
objetivos y transparentes y el reconoci-
miento de la carrera profesional de los
directivos de la salud.

El Acuerdo Parlamentario de 1997
para la Reforma y Modernizacion
del Sistema de Salud concluyo con
la necesidad de dotar de mayor
autonomia de gestion a los
centros sanitarios

Como lideres de las organizaciones
sanitarias, los directivos de la salud
gestionan equipos, frecuentemente
grandes en numero y siempre gran-
des en talento. Y es que los profesio-
nales -sanitarios y no sanitarios- son
la piedra angular del sistema sanita-
rio. Como tal, deben contar con planes
de incentivos centrados en desarrollo
profesional, formacion e investigacion,
asi como econémicos cuando sea po-
sible. Ello conlleva también la necesi-
dad de definir los perfiles profesionales
e itinerarios de formacion y desarrollo
profesional, desarrollar planes de

La autonomia de gestion
ha hecho posible la flexibilidad
en la reorganizacion de los RRHH

ciéon de los Recursos Huma- Yy procesos aSiStenCiales,

nos y procesos asistenciales,
y la agilidad en la toma de
decisiones durante la primera
ola de la pandemia por la
COVID-19. Dicha autonomia
de gestion debe estar basada
y fundamentada en el buen gobierno v,
para ello, es clave implementar indica-
dores de gobernanza en los contratos
de gestion, la publicacién de resultados
de gestion sanitaria, basados en resul-
tados de salud y de eficiencia y que la
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y la agilidad en la toma de
decisiones durante la primera ola
de la pandemia por la Covid19

formacién transversal, sin dejar de
lado la formacién y capacitacidon es-
pecializada necesarias, y establecer
acuerdos de gestién clinica, que ma-
terialicen la corresponsabilidad de
los profesionales sanitarios.

Otro punto fundamental y sobre el que
se ha hablado mucho en la Ultima dé-
cada es la necesidad de la transfor-
macion digital en el sistema sanitario.
No obstante, la falta de estrategia,
planificacién e inversiéon en este as-
pecto ha impedido que se desarrolle
de forma global y estratégica.
La pandemia ha acelerado la
implementacion de dos de las
lineas de esta transformacion:
la telemedicina y el teletraba-
jo. Este puede ser un punto
de inflexion para el avance en
este sentido, pero sigue sien-
do necesarias la estrategia, la
planificacion y la inversidn,
algo que debe liderarse desde
la administracidon central en coordina-
cién con las comunidades auténomas
e implicando a todos los agentes del
sector sanitario. Un avance que pasa,
inicialmente, por el anélisis y desarro-
llo de la infraestructura necesaria,
como aprovechar la infraestructura
existente por trabajar para la mejora
en la calidad y eficiencia de las tres
capas tecnoldgicas (almacenamiento,
procesamiento y analisis) y unos sis-
temas informaticos sélidos que traba-
jen desde una apuesta estratégica
desde la administracién y la gestion
sanitaria.

El primer paso es realizar
andlisis de situacién desde el
punto de vista tecnoldgico y de
los sistemas de informacion
para conocer la realidad y las
necesidades. Asimismo, es
fundamental incluir indicado-
res en los contratos de gestion
relacionados con la implemen-
tacion del data analytics, la te-
lemedicina, el teletrabajo, et-
cétera, llevar a cabo acciones
concretas de formacion e implicacion
en la toma de decisiones dirigidas a
los profesionales sanitarios, hacer fac-
tible la interoperabilidad de los siste-
mas informaticos y la historia clinica y
establecer el desarrollo de la planifica-



cion sanitaria basada en el Big Data y
la Inteligencia Artificial.

Debemos ver el sector de la salud
como un motor impulsor de la econo-
mia de nuestro pais y, como tal, a su vez
requiere de una importante inyeccion
econoémica. Por una parte, debemos di-
rigir mas inversién a la investigacién
sanitaria y, por otra parte, es necesario
revisar la financiacién del sistema sa-
nitario.

Asi, aunque Espana esta entre los 10
paises del mundo con mayor niumero
de publicaciones cientificas, nuestro
pais es el niUmero 24 de los 28 paises
que conforman la Unién Europea en
solicitudes de patentes, con apenas
3.000 al ano, el 0,7 por ciento de todas
las que se solicitan. Estos datos
ponen de manifiesto la desconexidn
entre la innovacion cientifica y el en-
torno empresarial. Algunas medidas
para mejorar esta situacion e impul-
sar la investigacion son el desarrollo
de politicas de incentivacion de la in-
versién en 1+D+i dirigida a salud por
parte de todas las empresas (del sec-
tor o nol; la gestion efectiva del traba-
jo en red para la investigacion y trans-
ferencia del conocimiento e incentivar
la participacion de los profesionales
sanitarios; facilitar la realizacion de
investigacion clinica como un objetivo
de la gestion sanitaria, en el marco
del RD 1090/2015; la gestion estraté-
gica de la traslacion entre investiga-
cion basica y clinica y el impulso de
politicas de patentes, y el desarrollo
de proyectos donde sector publico y
privado alnen esfuerzos y recursos en
investigacion.

Respecto al apartado de financiacién,
Espafa habia presupuestado el 5,9 por
ciento de su Producto Interior Bruto
(PIB) para 2020, si bien, debido a la
crisis sanitaria, las cuentas se pospu-
sieron al ano 2021. Este porcentaje,
que era del 6,77 por ciento en 2009,
dista en la actualidad 1,5 por ciento de

la media europea, estimada en el 7,5
por ciento del PIB. No obstante, el Mi-
nisterio de Sanidad incremento el pre-
supuesto dirigido a Sanidad para este
ano hasta el nivel previo a la crisis de
2008, el 7 por ciento del PIB.

Junto con el incremento de la inver-
sion en Sanidad, se requiere el anali-
sis de la necesidad de financiacion en
los préoximos anos y realizar prevision
y planificacion estratégica de la inver-
sion necesaria. Ello debe ir acompa-
nado de la eliminacion de bolsas de
ineficiencia y reinversion en lo verda-
deramente eficiente, de la coordina-
cién y consolidacion de la labor de
una Unica agencia de evaluacion de
tecnologias sanitarias, del desarrollo
de nuevas formas de pago a proveedo-
res, de la gestion estratégica de la co-
laboracién publico-privada en todos
los sentidos y del desarrollo de la
contabilidad analitica.

Otro punto esencial en el Sistema Na-
cional de Salud es el refuerzo de la
Vigilancia Epidemioldgica y los siste-
mas de Salud Publica, un apartado
que supone solo el T por ciento del

gasto sanitario publico. En 2011 fue
aprobada la Ley General de Salud Pu-
blica, que ningln gobierno ha desarro-
llado y, de hecho, durante muchos
anos se ha contado con una Salud
Publica infradotada, abandonada y
descapitalizada. Sin duda, el refuerzo
de la Salud Publica y la vigilancia epi-
demioldgica requiere, mas allé de la
puesta en marcha de un Centro Esta-
tal de Salud Publica, construir y poner
en marcha un plan de desarrollo en el
ambito nacional pero también en el
ambito autondmico.

Desde SEDISA, impulsamos la trans-
formacion y evolucion del sistema sa-
nitario hacia la calidad y la eficiencia
a través de la profesionalizacion de
los directivos de la salud y la gestion
sanitaria. y ello pasa por lineas de
trabajo que son estratégicas en el fo-
mento de dicha profesionalizacidn,
como el reconocimiento social y pro-
fesional del directivo, consequir la
certificacién de las competencias di-
rectivas y la existencia de un grado de
Gestion Sanitaria. No podemos olvi-
dar, en este sentido, que también la
gestion sanitaria salva vidas.
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Maria Joseée Avilées

Presidenta de la Sociedad Espanola de Directivos
de Atencién Primaria (SEDAP)

Apostemos por una Atencion Primaria

mas comunitaria, mas preventiva y mas

domiciliaria

Maria José Avilés

a pandemia ha puesto de mani-
|_ fiesto la importancia de trabajar

de manera coordinada y conjunta
todos los servicios de salud de
las comunidades auténomas,
trasladando protocolos de ac-
tuacién comunes a profesiona-
les y directivos, adaptados a la
idiosincrasia de cada comuni-
dad auténoma.

didas sanitarias que han dado buenos
resultados. Incorporar las practicas exi-
tosas y la experiencia aprendida en esta
pandemia, se convierte en una oportu-
nidad para reorientar el sistema sanita-
rio cara al futuro.

Las sociedades cientificas y, en este
caso, la SEDAP tenemos un papel fun-
damental como catalizadores de la in-
formacion y difusion de las experien-
cias de éxito de las CC. AA.

Esta pandemia nos ha ensenado que
es necesario crear un modelo mas re-
siliente, que afiance la Sanidad Publica
en el estado de bienestar y contribuya
al desarrollo social del pafs. Hemos vi-
sualizado la imperiosa necesidad de
incorporar estrategias sociosanitarias,

Los gobiernos tienen que ser
conscientes de la importancia de
invertir en el sistema sanitario,
especialmente, en el ambito de la

estén incluidas estas residencias en el
radar del sistema sanitario, fundamen-
talmente desde el dmbito de la Aten-
cion Primaria.

De ahi la necesidad de reforzar los ser-
vicios de Atencién Primaria y de Salud
Publica, por el papel fundamental que
deben tener en el futuro, en la respues-
ta y control de la pandemia y de posi-
bles pandemias que pudieran venir. Su
esencia comunitaria y preventiva tene-
mos que potenciarla adecuandola a los
nuevos tiempos y escenarios.

Los gobiernos tienen que ser cons-
cientes de la importancia de invertir en
el sistema sanitario, especialmente, en
el dmbito de la Atencidn Primaria y la
Salud Publica, que se vea reflejado en
los presupuestos del Estado y
de las comunidades auténo-
mas. Ahora bien, esta mayor
inversion tiene que ir unida a
cambios culturales, organiza-
tivos y asistenciales que apor-
ten valor.

Atencion Primaria y la Salud Publica

En la época de pandemia que

nos esta tocando vivir, hacer bench-
marking entre CC. AA. nos posibilita
aprender de aquellas practicas que han
resultado mas Utiles, compartir proto-
colos de actuaciéon y homogeneizar me-
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de integrar politicas sanitarias y socia-
les. Lo sucedido en las residencias de
ancianos supone asumir un serio com-
promiso por parte de gobiernos y de
las administraciones publicas para que

Nos enfrentamos a la pirdmi-
de de poblacion espanola: poblacion
envejecida, paciente mayor vy, por tanto,
con un mayor escenario de cronicidad,
pluripatologia, fragilidad y aumento de
la esperanza de vida.



Esto supone un cambio de paradigma
cultural en la atencidn sanitaria para
dar respuesta a este perfil mayoritario
de pacientes, pasando de la atencidn
de lo agudo a la atencién al paciente
con enfermedades crénicas; de la
atencién puntual y a demanda, a la
atencion continuada, enfocandolos mas
en la prevencion de la enfermedad, en
la promocién de la salud y en el alivio
del dolor y el sufrimiento.

Seguimiento proactivo de pacientes con
enfermedades crénicas con el fin de
que no se agraven sus patologias. Esto
se ha puesto de relevancia en la pan-
demia y estamos asistiendo a otra epi-
demia invisible, que esta aflorando en
pacientes no COVID aumentando las
tasas de morbimortalidad de manera
inquietante. Una ensenanza para el fu-
turo que ponga en marcha los meca-
nismos necesarios para compatibilizar
la atencién a pacientes COVID, con la
atencién al resto de pacientes con
otras patologias cronicas y/o urgentes.

Potenciar todas las politicas de envejeci-
miento activo para retrasar la depen-
dencia asociada a la cronicidad con acti-
vidades de salud comunitaria, fomentan-
do entornos vy estilos de vida saludables
que faciliten el seqguimiento de pacientes
con dolencias cronicas y les permita al-
canzar su maximo nivel funcional.

Vivimos en la época de la tecnologia
digital y la telemedicina aporta nuevas
posibilidades en la atencién sanitaria.
Para potenciar esta modalidad de
atencion no presencial, hay que invertir
en tecnologia, en formacién de profe-
sionales y directivos y hay que dotar de
competencias digitales a pacientes y
cuidadores.

Pero en esta apuesta por la telemedici-
na, no podemos olvidar aspectos fun-
damentales de la calidad en la aten-
cién como la preservacion de la intimi-
dad, la confidencialidad, la accesibili-
dad, la ética y la equidad y, de nuevo,

tenemos que poner en el foco en el pa-
ciente mayor, ya que no todos disponen
de habilidades en el manejo de las
nuevas tecnologias de comunicacion.
La atencion a distancia debe estar con-
sensuada con paciente/cuidador y no
ser la Unica opcidon de atencion para no
abrir una brecha digital con pacientes y
poblacion. Debemos tener feedback de

la satisfaccion percibida por pacien-
tes/cuidadores ante esta modalidad de
atencién.

La asistencia con medios telematicos
tiene que ser complementaria a la
asistencia presencial buscando el equi-
librio necesario entre ambas modalida-
des de atencidén, con protocolos que

N° 1220. Septiembre 2021/Anuario  El Médico | 87



FORO DE EXPERTOS

definan los criterios de inclusién, con-
jugando la estandarizacion con la asis-
tencia sanitaria personalizada y con
una valoracion previa de riesgos y be-
neficios en funcién de las necesidades
de cada paciente y su entorno.

En Espana no existe regulacion de la
telemedicina y resulta imprescindible,
para continuar con su implementacion,
sentar las bases legales y establecer
los limites de su utilizacién a través de
guias de buenas practicas telematicas.
De nuevo, quiero destacar la importan-
cia del consenso entre CC. AA. para no
crear mas desequilibrios territoriales,
garantizar la equidad, salvaguardando
los derechos de ciudadanos y con las
maéximas garantias de seguridad de los
datos de pacientes y profesionales.

En este escenario, la formacidon en
competencias digitales de profesiona-
les sanitarios es una prioridad y las
sociedades cientificas deben jugar un
importante papel colaborativo. Desde
la SEDAP, hemos puesto a disposicidn
de los profesionales y gestores un
curso para adquirir y mejorar las com-
petencias digitales.

Todos los cambios necesarios tenemos
que abordarlos manteniendo los estan-
dares de calidad y, para ello, hay que
primar aquellas actividades que gene-
ran valor en salud. Esto se viene traba-
jando desde hace tiempo desde dife-
rentes sociedades cientificas de distin-
tas especialidades, tanto del ambito de
la Atencién Primaria como del d&mbito
hospitalario, con posicionamientos en
cuanto a las llamadas “recomendacio-
nes de no hacer”. Es hora de ponerlas
en marcha en su totalidad y seguir tra-
bajando en este sentido.

Incorporar los cambios exige adoptar
alianzas entre los agentes implicados
en la salud, politicos, gestores, profe-
sionales, pacientes y ciudadania. La
transformacién es responsabilidad de
todos los actores involucrados.
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> Politicos comprometidos con un

sistema sanitario que apueste
por la excelencia, aplicando poli-
ticas sanitarias basadas en la
evidencia cientifica y con una
planificacion estratégica no cor-
toplacista, sino a medio-largo
plazo.

Directivos y gestores formados,
facilitadores del cambio, con ca-
pacidad de liderazgo y compro-
metidos con la ciudadania, pero
ese compromiso tiene que ir de
la mano del conocimiento. La
gestion es una profesién que ne-
cesita reconocimiento y desde
las sociedades cientificas apos-
tamos por la profesionalizacion
de la gestion sanitaria.
Participacién e implicacion de
los profesionales de la salud,
para unir la excelencia clinica y
el manejo de los procesos de
gestion, facilitando, desde el
ambito directivo, estrategias que
favorezcan un entorno para la
participacion de los profesiona-
les en la toma de decisiones
sobre la gestion sanitaria. Es
necesario desarrollar las com-
petencias profesionales; los
nuevos roles profesionales;
desarrollar sistemas de recono-
cimiento profesional; modelos
retributivos orientados a resul-
tados. Cuidar al profesional
para generar motivacion e ilu-
sién en la transformacion del
modelo asistencial y que se
sienta también parte responsa-
ble de ese cambio.

Pacientes empoderados, infor-
mados y comprometidos, impli-
cados en el cuidado de su salud,
pero con acompanamiento conti-
nuo del profesional sanitario, con
un papel activo en la toma de
decisiones terapéuticas que le
permita organizarse y desplegar
todas sus capacidades para vivir
mas tiempo con un mayor grado
de bienestar y calidad de vida en

base a sus valores, deseos y
convicciones.

> Ciudadanos que asumen sus
responsabilidades civicas. Dificil-
mente un sistema sanitario sera
sostenible si no consigue un
nivel minimo de compromiso de
la ciudadania, de ahi la impor-
tancia de trasladarles una infor-
macién veraz, clara y fidedigna
para poder exigir la asuncién de
la responsabilidad que le corres-
ponde como ciudadano. Aprove-
chemos que vivimos en la época
de la comunicacion y las redes
sociales para hacer educacién
sanitaria, especialmente, dirigida
a poblacién joven.

Este papel protagonista del paciente y
la ciudadania define en parte el modelo
de atencion sanitaria del futuro.

Y, por ultimo, resaltar la importancia
que debe jugar la Atenciéon Primaria
como protagonista de la transforma-
cion del modelo asistencial. Necesita-
mos empoderar a Primaria para que
proporcione una atencién integrada a
las necesidades de las personas y sus
entornos, con equipos multidisciplina-
res orientados a obtener ganancia en
salud y que trabaje en estrecha cola-
boracién con la Salud Publica.

Apostemos por una Atencién Primaria
mas comunitaria, mas preventiva y
maés domiciliaria, que incorpore la
perspectiva de paciente/ciudadano, que
apueste por la continuidad asistencial y
la integracién sociosanitaria potencian-
do las estrategias de humanizacidn, in-
corporando la innovacién tecnolégica y
desarrollando sistemas de evaluacién
de resultados. Recuperar la esencia de
la Atencién Primaria, pero adaptandola
a los nuevos tiempos y las nuevas tec-
nologias de la informacion y de la co-
municacion; y siempre poniendo al pa-
ciente en el centro del sistema sanita-
rio, lema muy utilizado, pero poco cier-
to a veces, en la practica diaria.
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Andreés Iniguez

Ve

Jefe de Servicio de Cardiologia en el Hospital Alvaro Cunqueiro de Vigo.
Presidente de Honor de la Sociedad Espanola de Cardiologia (SEC).
Miembro de la Junta Directiva de la Federacion de Asociaciones Cientifico
Médicas Espanolas (FACME).

(ue papel deben tener las

sociedades cientificas

en la mejora del Sistema Nacional de Salud (SNS)

Andrés lhiguez

pesar de que nuestro SNS ha
A sido reconocido como uno de los

mas eficientes modelos de asis-
tencia sanitaria teniendo en cuenta tres
parametros: esperanza de vida al nacer,
gasto absoluto y gasto relativo al PIB en
salud; y de nuestra autocomplacencia
con la bondad y tedrica eficiencia de
nuestro SNS, parece que ignoramos dos
premisas fundamentales: a) que la so-
ciedad actual no se parece en lo mas
minimo a la de hace 40 anos atrés,
cuando se fundé el SNS; y b) que gran
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parte del impulso modernizador de
nuestro SNS ha venido del trabajo de
los propios profesionales sanitarios, de
su implicacién y voluntarismo.

La realidad actual del SNS

Existen varias razones por las que en
el SNS deben acometerse cambios:

La sociedad actual es muy dife-

rente a la de los afos 80 (Figura
1). Es légico pensar que un SNS plan-
teado para una época concreta necesi-
te una mejora o, al menos, una adap-
tacion a la realidad existente décadas
después de su nacimiento.

Asistimos a un envejecimiento po-

blacional, que conlleva cronicidad,
co-morbilidad, dependencia y fragilidad.
Variables todas ellas ligadas a una
mayor demanda de asistencia sanitaria y
a un mayor gasto sanitario, con creci-
mientos previstos de la demanda para el
2050 de entre el 54 y 103 por ciento.

3 El crecimiento econdémico es uno
de los factores de crecimiento del
gasto sanitario. Las proyecciones de la

OCDE y del Global Burden of Disease
Health Financing Collaborator Network
prevén un crecimiento del gasto sani-
tario per capita, con tendencia a au-
mentar el porcentaje de gasto publico
sobre el PIB y un aumento del copago.

Sucede otro hecho, en este caso

privativo de Espana, y que no es
otro que haberse producido la transfe-
rencia de competencias del Instituto
Nacional de la Salud (INSALUD] a las
diferentes comunidades auténomas (CC.
AA.). Sin duda, ello ha promovido innu-
merables beneficios y acercamiento de
las decisiones y servicios a los ciudada-
nos. Pero, a la vez, dado que existen dé-
biles instrumentos de cohesién, se han
generado barreras interterritoriales al
acceso de las prestaciones sanitarios de
ciudadanos y profesionales, y han apa-
recido desigualdades e inequidades en
la asistencia sanitaria. Y solo la presion
de las sociedades cientificas (SS. CC.)
en los medios de comunicacion, tras re-
alizar estudios cientificos que demos-
traban estos hechos, ha provocado que
las administraciones hayan dado peque-
nitos pasos para aportar alguna mejora
puntual. Por ejemplo, diferentes SS. CC.



Figura 1: Cambios en la sociedad espafnola. Una sociedad actual muy diferente a la de los anos 80.
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(SEC, SEMI, SEOM, SEPD, SEPAR,
SEEN, SEN]J a través de los denomina-
dos estudios RECAL, han puesto en evi-
dencia notables desigualdades en resul-
tados de salud entre las diferentes co-
munidades auténomas en Espana en
los diferentes procesos asistenciales de
su competencia.

Por otra parte, la politica cliente-

lar, en ausencia de un marco es-
tratégico para el SNS ha promovido la
creaciéon de nuevos y numerosos hospi-
tales “locales” sin insertarlos en una
red asistencial coherente. Lo que proba-
blemente ha condicionado ineficiencias
(aumento de costes y posible merma de
la calidad). Como ejemplo, la existencia
de hospitales de alto volumen de actua-
ciones, junto a otros de bajo volumen de
actuaciones, desarrollando su labor en
paralelo. En este sentido, es muy cono-
cida la relacién entre bajo volumen vy
peores resultados en salud.
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Tabla 1: Mejoras necesarias en el Sistema Nacional de Salud

[ Combatir los factores de riesgo para la salud.

I Dar una respuesta adecuada al envejecimiento poblacional.

. Poner al paciente en el centro del sistema.

V. Evitar la uniformidad.

V. Implantar una politica de personal basada en competencias.

VI. Vincular el SNS con el conocimiento, la produccion, la innovacion.
VII. Digitalizar el SNS.

VIIIL Crear un Observatorio de Resultados del SNS

IX. EL SNS debe cumplir sus objetivos.

X. Un enfoque correcto de la financiacion del sistema sanitario en Espana.
XI. Un SNS maés eficiente.

XII. La necesidad de una gestién con implicacién de los profesionales.

Por si fuera poco, en nuestro SNS

se vive una politica de “gerencialis-
mo”, gestion burocratizada y, en suma,
una politizacion de la gestion, que ha
conducido a la falta e, incluso, ausencia
de compromiso de los profesionales con
la gestion, y una notable desconfianza
en la misma. No en vano, la prestigiosa
revista Harvard Business Re-
view, en diciembre de 2017, pu-
blicaba un articulo titulado
“iPor qué los mejores hospita-
les son dirigidos por médi-
cos?”. Probablemente, porque,
como reconoce la pagina web
de la Clinica Mayo, los faculta-
tivos ponen primero el foco en
las necesidades del paciente.

7 Hemos asistido a un expansionis-

mo sin evaluacién y recortes sin
mejoras de la eficiencia (inadecuacion
del modelo asistencial a necesidades y
demandas). Asi ha sido evidenciado,
por ejemplo, en la notablemente mayor
mortalidad en la revascularizacién co-
ronaria quirdrgica en Espana (mayor
numero de hospitales con cirugia car-
diaca, bajo volumen de cirugias) frente
a Inglaterra (menor nimero de centros
con mayor volumen de actividad). En
Espana solamente el 10 por ciento de
los servicios de cirugia cardiaca hizo
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igual o mas de 600 intervenciones qui-
rdrgicas mayores, que es el minimo re-
comendado por la Sociedad Espanola
de Cirugia Toracica y Cardiaca. Esta si-
tuacion, de elevado ndmero de centros
realizando un bajo volumen de procedi-
mientos complejos, se repite en otras
dreas de conocimiento (cirugia del can-

Si queremos de verdad que el SNS
mejore, deberiamos plantearnos
solo un reto: tener un SNS
centrado en las personas, de
calidad, equitativo y eficiente

cer, neurocirugia, cirugia toracica,
etc.).

Ademés, la pandemia de COVID-19

ha puesto de manifiesto las forta-
lezas, pero también las debilidades de
nuestro sistema sanitario y la necesidad
de implementar mejoras en el mismo.

Mirando al futuro. El papel de
las SS. CC.

Si queremos de verdad que el SNS me-
jore, deberiamos plantearnos solo un
reto: tener un SNS centrado en las per-
sonas, de calidad, equitativo y eficiente.

La "Quadruple Aim” lo resume en: me-
jorar la salud, mejorar la experiencia de
pacientes y de los profesionales, y au-
mentar la eficiencia. En base a ello, las
SS. CC. pueden ser un aliado de inesti-
mable valor para su mejora y un ele-
mento imprescindible si se quiere de
verdad conseguir esa mejora.

Para mejorar el SNS se deberian llevar
a cabo 12 actuaciones (Tabla 1):

1. Combatir los factores de riesgo
para la salud

Gracias al Estudio Framingham se cono-
ce muy bien cual es el impacto de los
denominados “Factores de riesgo”. La
ausencia de prevencion incrementa la
morbilidad y la mortalidad de las enfer-
medades cardiovasculares, oncoldgicas
o respiratorias. Por poner ejemplos, em-
peora la calidad de vida y aumenta los
anos perdidos en calidad de vida. Mas
del 25 por ciento del gasto sanitario se
atribuye a factores prevenibles.

Combatir los factores de riesgo
para la salud precisa de una
Estrategia Nacional de Salud,
que promueva una educacion
en salud (teniendo en cuenta
los determinantes sociales de
la salud y adoptando estilos de
vida saludables), desarrolle ac-
ciones preventivas que eviten
brechas de salud (desigualdad socioe-
condémical, prevean el impacto epide-
mioldgico del envejecimiento, con obje-
tivos y metas educativas de promocién
de la salud, con programas tanto comu-
nitarios como locales, y, sobre todo, que
implique a todos los agentes, en accio-
nes y en co-financiacion, con decisiones
basadas en la evidencia cientifica y en
los analisis de coste/efectividad.

2. Dar una respuesta adecuada al en-
vejecimiento poblacional.

Para ello, lo primero que hay que hacer,
es ser conscientes del problema que su-



pone el envejecimiento de la poblacién y
su incremento porcentual sobre el total
de ciudadanos asistidos por el SNS.

En segundo lugar, conocer y prever su
impacto en la demanda asistencial. Por
ejemplo, la necesidad de implante val-
vular aoértico minimamente invasivo, lo
que se conoce como implante percuta-
neo trans-catéter de la valvula
adrtica (TAVI) se va a incremen-
tar en los préximos 5 anos
entre un 60 y un 217 por ciento
con respecto a las cifras actua-
les, por el envejecimiento de la
poblacidn anciana existente (al ser la
estenosis adrtica degenerativa una pa-
tologia senil) y de lo estrictos que sea-
mos o no con las indicaciones de estos
procedimientos.

En tercer lugar, serd preciso impulsar
mejoras en la continuidad asistencial
(integracion y cooperacion entre asis-
tencia primaria y hospitalaria), educan-
do al paciente y promoviendo tanto en
ellos como en los cuidadores compe-
tencias en autogestién de su condicién
de salud, creando redes asistenciales
con equipos multidisciplinares y enfer-
meras gestoras que garanticen la mejor
comunicacioén entre niveles asistencia-
les, la atencidn del paciente, la continui-
dad de la asistencia y los cuidados en
co-morbilidades y paliativos.

Deberemos usar las tecnologias digita-
les y sistemas de informacién compar-
tidos (como recursos de la Sanidad
para el apoyo a la autogestién —consul-
ta no presencial, teleconferencia, Apps,
tele-asistencia, monitorizacién, diag-
néstico, consulta y tratamientos remo-
tos-) que posibiliten una mejor comu-
nicacion entre Atencion Primaria, es-
pecializada y servicios socio-sanitarios;
y que permitan la trazabilidad del pro-
ceso del paciente con independencia
del ambito asistencial.

3. Poner al paciente en el centro del
sistema.

Poner al paciente en el centro del sis-
tema exige pasar de un eslogan retdri-
co a la verdad. Requiere una transfor-
macion muy importante del SNS, no
solo en los aspectos relativos al mode-
lo asistencial, sino también en cdmo se
organiza y gestiona. Y, sobre todo, im-
plica cumplir con los estéandares de ca-
lidad y hacer efectiva la capacidad real

Poner al paciente en el centro
del sistema exige pasar de un
eslogan retorico a la verdad

de elegir (informacion sobre resultados
y otros indicadores relevantes).

También exige proporcionar una infor-
macion, inmediata y veraz (ya que la ciu-
dadania es dia a dia mas exigente, mas
involucrada, méas activa en la interac-
cién/comunicacién y gestion de su
salud); afrontar el problema de las de-
moras (listas de espera) y hacer que los
pacientes sean “productores” (o gesto-
res) de su salud (en vez de “consumido-
res” de asistencia sanitaria). Para ello, es
imprescindible promover la incorpora-
cion de los pacientes y de las asociacio-
nes de pacientes a la toma de decisiones
compartidas e informadas sobre politica
sanitaria, sobre las investigaciones, el
tratamiento y la atencion, y que reflejen
lo que es importante para ellos.

4. Evitar la uniformidad.

Dicho de otro modo, los servicios de
salud no pueden ser “juez y parte”. Los
servicios de salud realizan funciones de
planificaciéon, provisién, gestion, finan-
ciacion y hasta de evaluacion de activi-
dad y resultados. Mientras los servicios
de salud sean los gestores directos
seran incapaces de evaluar el funciona-
miento de los mismos, porque se estan
autoevaluando. Las administraciones
sanitarias publicas deben asumir las
funciones de control sobre la utilizacion
de los recursos y de evaluacion de re-
sultados, descentralizando la gestion.

Evitar la uniformidad implicara, ade-
mas, promover otras iniciativas, como
el redisefio de servicios en “red asis-
tencial” (comunitarios-locales) para
prestar diferentes modelos de atencidn
que satisfagan mejor las necesidades
de todos los ciudadanos, incorporar los
avances cientificos y tecnoldgicos, su-
perar las barreras entre organizacio-
nes y ambitos asistenciales
que dificultan una atencion
integral.

Y, sobre todo, deberan favore-

cerse las iniciativas basadas
en el liderazgo de los profesionales y las
acciones ajustadas a las distintas reali-
dades, con los recursos disponibles y lo-
grando los mayores niveles de calidad y
eficiencia posibles.

5. Implantar una politica de personal
basada en competencias.

El sistema actual es Funcionarial-Esta-
tutario, Burocratico-Administrativo, In-
eficiente y Desmotivador, tanto en la
gestion del personal como en la regula-
cidén de sus competencias. El régimen
“funcionarial” de los profesionales sani-
tarios en Espafa es una excepcion en
Europa. De ahi la necesidad ineludible
de: desarrollar competencias e incenti-
var, seleccionar profesionales adecuados
(con las competencias necesarias en el
sitio y momento precisos y con una poli-
tica de reclutamiento, promocién e in-
centivos basadas en las competencias
profesionales) procedentes de una for-
macion [MIR] que evite la fragmentacion
y con un sistema de formacion continua
y acreditacién de competencias profesio-
nales en area especificas. Promoviendo
el liderazgo activo con equipos multidis-
ciplinares, con autonomia de gestion de
los mismos y con asuncién de responsa-
bilidades (con independencia del poder
politico y con evaluaciones basadas en
el cumplimiento de objetivos).

A diferencia de la mayoria de los paises
desarrollados, en Espana existe una
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muy escasa autonomia y participacion
de las organizaciones cientifico-médicas
en la requlacién de la formacion médica
especializada. Este enfoque conduce al
establecimiento de un sistema burocra-
tico-administrativo muy rigido, con una
incorporacion muy lenta del conoci-
miento cientifico actualizado (véase, por
ejemplo, la falta de actualizacion de los
programas formativos de espe-
cialidad).

Debe facilitarse una estrecha
colaboracion con/entre las so-
ciedades cientificas y las ad-
ministraciones publicas.
Desarrollando las areas de
conocimiento especifico, esta-
bleciendo estandares de com-
petencias. Con procesos de
certificacion y recertificacion
que se sitlen en el dmbito profesional,
delegados a las sociedades cientificas
(ejerciendo las administraciones publi-
cas el papel de supervisor, pero no
gestor). Pero, sobre todo, evitando el
perverso efecto del “café para todos”
en la politica de incentivos, que mina la
eficiencia, la calidad y la motivacion.

6. Vincular el SNS con el conocimien-
to, la produccion, la innovacién.

Hasta ahora el SNS se ve como un
sector de gasto a controlar. De hecho,
se han aplicado numerosas medidas
cortoplacistas: cese de inversiones [no
adquisicion de equipamientos a pesar
de la obsolescencia de los actuales, no
renovaciones, no inclusiéon de nuevas
tecnologias), congelacién de los recur-
sos humanos (amortizando plazas de
jubilaciones, efectuando reducciones
de personal, reduccién de guardias),
supresion en la mayoria de centros la
actividad asistencial extraordinaria (eli-
minando trabajo fuera de la jornada la-
boral normal de mafnanal, aumento en
la presién de compra hacia las compa-
fifas bio-sanitarias [con negociaciones
agresivas centralizadas que han dete-
riorado la calidad de lo comprado, con
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concursos a la baja, o con impedimen-
tos que difieren la introduccién de nue-
vos farmacos o tecnologias) y elimina-
cion de gastos indirectos sin valor in-
mediato (educacion médica, innovacién
y desarrollo).

Estas medidas coyunturales de control
del gasto, sin duda han restringido el

A diferencia de la mayoria de los
paises desarrollados, en Espana
existe una muy escasa autonomia
y participacion de las
organizaciones cientifico-médicas
en la regulacion de la formacion
médica especializada

gasto sanitario, pero han sido efectua-
das al margen del criterio de los profe-
sionales y en contra de dictdamenes e
informes de las SS. CC. La realidad es
que los recortes no aportan mas efi-
ciencia, empeoran la calidad, reducen
prestaciones, son indiscriminados y, por
tanto, son inequitativos e ineficientes.

En cambio, es imprescindible tener en
cuenta la necesidad de desarrollar me-
didas a largo plazo [cosa que no se ha
hecho) para promover la prevencidn, la
educacion en salud de los ciudadanos y
la gestion de la cronicidad. Y esto es
imposible hacerlo sin la colaboracién e
implicacion activa de los profesionales
del SNSy de las SS. CC.

La evidencia muestra la estrecha rela-
cidon entre salud y crecimiento econd-
mico. Ademas, existe otra relacion
entre sistema sanitario, como factor de
producciéon de salud y economia. La
asistencia sanitaria es uno de los mas
importantes sectores de innovacion y
crecimiento y la tendencia post-COVID
es a aumentar su relevancia. El sector
salud es el que mayor potencial de in-
cremento de la productividad tiene tras
la pandemia.

Conseguir la vinculacion entre conoci-
miento, produccion e innovacion en el
SNS es factible, a través de: desarrollar
un tejido industrial en tecnologias
emergentes, en cooperacion intersecto-
rial (con unidades clinicas, con la indus-
tria, con la universidad) mediante ins-
trumentos adecuados (empresas mix-
tas; joint-ventures, spin-offs; etc.), pro-
ducir servicios de salud (para
los ciudadanos de una Unidn
Europea -libre circulacién de
personas, bienes y servicios-J,
desarrollar formas de financia-
cién innovadoras [riesgo com-
partido, pago por resultados)
financiando selectivamente
aquello -tecnologias, servicios,
etc.- que anade valor, dar un
papel real, relevante y decisivo
a los dictdmenes e informes de
las agencias de evaluacién de tecnologi-
as en Espafa [siempre y cuando estas
fuesen independientes del poder politi-
co, en estrecha colaboracion de las so-
ciedades cientifico-médicas).

Innovar, de acuerdo con Shumpeter, es
introducir nuevos productos y servicios,
nuevos procesos... y cambios en la orga-
nizacién, de manera continua, y orienta-
dos al cliente, consumidor o usuario. En
el campo de los servicios sanitarios los
principales clientes del sistema son los
ciudadanos/pacientes, asi como los pro-
fesionales sanitarios, por lo que la inno-
vacion deberia tener como objetivo prin-
cipal alcanzar los logros de la "Quadru-
ple Aim”. Y, sobre todo, aportando siem-
pre valor anadido a lo que se tiene.

7. Digitalizar el SNS.

Seguimos viviendo en 2021 el anacro-
nismo de la historia clinica en papel en
un mundo cada vez mas digitalizado.
La digitalizacién aporta informacidn
analizable, posibilidades de formacidn,
herramientas de gestion/organizacion,
facilidad de acceso a la informacion y
mejor difusion de contenidos; propor-
ciona conectividad/redes, sirve de he-



rramienta/vehiculo de tele-asistencia,
de ejecucion de estrategias/acciones,
de control y uso adecuado de recursos,
tecnologia y procesos/procedimientos.

La “digitalizacién”, término que incor-
pora un conjunto de tecnologias, es
uno de los factores que contribuird a la
innovacion y desarrollo en la asistencia
sanitaria mencionados en el punto an-
terior, introduciendo cambios disrupti-
vos en la organizacién, gestion y pres-
tacion de servicios.

Pero la digitalizacion debe hacerse con
“sentido comdn” para que mejore la ca-
lidad y/o eficiencia de los servicios, es-
tando enfocada al logro de objetivos es-
pecificos. Debe servir para promover la
equidad (reto de conjunto para la Admi-
nistracion Central del Estado y comuni-
dades auténomas), facilitar una aten-
cion integral (desarrollando la "medici-
na de precision”], establecer nuevas for-
mas de relacién con el paciente y facili-
tar el acceso de este a sus datos, ade-
mas de aportar portabilidad de
la informacidn, informacion
analizable y transparencia de
la calidad de los servicios y
profesionales.

8. Crear un Observatorio de
Resultados del SNS.

En el SNS se mide poco, se
mide generalmente actividad.
Y la informacidén disponible es
poco utilizada. En este contexto, ;como
puede elegir adecuadamente un usua-
rio sin informacion o sin la informacion
adecuada? Algunas sociedades cientifi-
co-médicas han realizado un notable
esfuerzo en los ultimos anos en este
sentido, mediante los estudios RECAL
(Recursos y Calidad).

El objetivo de un observatorio de resul-
tados debe ser el de medir y comparar
para poder mejorar y, por tanto, para
contribuir a que el SNS esté enfocado
en la aportacion de valor ("Resultados”).

Ademas, debe valorar la eficiencia de
los profesionales (lo que implica medir
y valorar el desempeno y sus resulta-
dos], desarrollar evidencia propia
(crear registros auditados), investigar
en resultados de los Servicios de
Salud, establecer estandares de cali-
dad de caracter normativo para el con-
junto del SNS, hacer publicos los re-
sultados y generalizar y homogenizar
las mejores practicas y resultados.

Pero deben cumplirse unas condicio-
nes imprescindibles para alcanzar la
calidad en sus decisiones, a saber: in-
corporar a las organizaciones cientifi-
co-profesionales (como agentes de pri-
mer orden en la politica sanitaria
-principales poseedores del conoci-
miento-), cooperar activamente con las
administraciones sanitarias publicas
en la toma de decisiones, que debieran
ser vinculantes (tipo NICE), y ser una
entidad independiente (como parte in-
tegrante de la Agencia de Salud del
SNS, asumiendo sus propias funciones,

EL SNS debe tener una evaluacion
externa, por una agencia de
evaluacion, autonoma e
independiente, de caracter
cientifico y profesional, con activa
participacion de las sociedades
cientificas

asi como las de generacién de conoci-
miento, innovacién y desarrollo).

9. EL SNS debe cumplir sus objetivos.

Aunque en algunos procesos y en la
asistencia sanitaria de muchas comu-
nidades auténomas se ha mejorado
sensiblemente, actualmente persiste
desigualdad, diferente accesibilidad y
falta de equidad en las prestaciones.

Solo un ejemplo: la tasa de intervencio-
nes de angioplastia primaria en la fase

aguda del infarto (la terapéutica consi-
derada como mas eficiente en términos
de salvar vidas en este contexto) oscila-
ba en 2009 seguln el registro de la SEC
entre 104/millén de habitantes vy
448/millon, entre las diferentes comuni-
dades auténomas. En el 2019, la varia-
bilidad, aunque menor, estaba entre
377/millén y 578/millén. Con diferencias
sensibles en mortalidad entre ellas. Lo
mismo es aplicable a procesos como la
insuficiencia cardiaca, entre otros pro-
cesos asistenciales. Los proyectos
RECAL, anteriormente mencionados,
han puesto de manifiesto notables
desigualdades en resultados en salud,
tanto entre Servicios de Salud como
entre hospitales. Es evidente que solo la
investigacion en resultados de salud y
su conocimiento puede contribuir a me-
jorar la calidad y eficiencia de las ac-
tuaciones en el SNS.

Para cumplir sus objetivos el SNS debe
estar cohesionado. La equidad de los
ciudadanos en el acceso a una asisten-
cia sanitaria de calidad debe
anteponerse a la pugna politi-
ca de las competencias sani-
tarias transferidas.

Deberia ser obligatoria la coo-
peracion (entre la administra-
cion central del estado y las de
las comunidades auténomas),
con una tarjeta sanitaria indivi-
dual Unica para todo el SNS'y
una historia clinica compartida
(electronical. Debe haber un sistema
equitativo, que garantice la mas alta cali-
dad asistencial (con independencia del
lugar de residencia, sexo, edad o condi-
ciéon social) con formas organizativas y
de gestion orientadas a la eficiencia en
resultados en salud. Y con libre circula-
cién de pacientes en el SNS (para lo que
se debe desarrollar un sistema de com-
pensacidn efectivo entre servicios de
salud de las comunidades auténomas).

Y, sobre todo, el SNS debe tener una
evaluacion externa, por una agencia de
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evaluacion, auténoma e independiente,
de caracter cientifico y profesional, con
activa participaciéon de las sociedades
cientificas, que fuera responsable de
establecer: criterios de calidad comu-
nes, un sistema de acreditacion de las
competencias profesionales, criterios
de equidad efectiva en el acceso a las
prestaciones, con cooperacién entre
servicios de salud de las comunidades
auténomas.

10. Un enfoque correcto de la
financiacion del sistema sani-
tario en Espana.

Es controvertido si el sistema
sanitario espanol estd “infra-
financiado” en relacién con el nivel de
riqueza [medida por PIB per capita)
de Espana, respecto de otros paises
desarrollados. Pero, el gasto sanitario
publico en Espana, en porcentaje de
gasto sobre el PIB, estd notablemente
por debajo de los paises de la Unidn
Europea. De hecho, la sanidad priva-
da costea en Espana casi el 30 por
ciento del gasto sanitario [segun la
OCDE).

El problema actual de la financiacidn
del SNS es que se basa en una estra-
tegia errénea porque es cortoplacista,
ignora las dindmicas de crecimiento
del gasto sanitario de los paises occi-
dentales desarrollados (mayor gasto
cuanto mayor riqueza nacionall, no
hace prevision de las necesidades sa-
nitarias derivadas del envejecimiento,
parece desconocer que el ambito de la
salud y la sanidad es un sector muy di-
namico de investigacién y desarrollo,
oculta las desviaciones presupuesta-
rias (lo que lleva a una peor reasigna-
cién de recursos), agravado todo lo an-
terior por la ausencia de reformas es-
tructurales en la Sanidad Publica.

Con el objetivo de situar el porcentaje
de PIB que se dedica a gasto sanitario
publico en la media de la UE, el incre-
mento de gasto se deberia dedicar pre-
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ferentemente a desarrollar las iniciati-
vas propuestas que estamos comen-
tando, incrementando la calidad y la
eficiencia del sistema. Con un plan de
inversiones anual, que se cumpliese y
en el que se dotasen partidas progra-
madas de renovacion tecnoldgica (esta-
bleciendo criterios objetivos para la ob-
solescencia de los equipos). El aumen-
to del gasto sanitario publico debe con-
tribuir al desarrollo econdmico del
pais, con inversion en capital humano y

La eficiencia no se mejora si no
se invierte y mejora la calidad
asistencial

en innovacion, asi como con un uso efi-
ciente de los recursos destinados a Sa-
nidad.

Como senala Donald Berwick, la
“moral interior” (Kant) de los profesio-
nales sanitarios debe llevarnos a un
compromiso con las politicas que me-
joren la salud de la poblacién, siendo
un imperativo ético asegurarse de que
cualquier incremento de recursos
para Sanidad se destina a actividades
de “alto valor” para la mejora de la
salud, asi como que simultaneamente
se eliminan otras (despilfarro, déficit
de productividad, actividades innece-
sarias, etc.] que no contribuyen a este
objetivo. Por ello, pensamos que no es
una perspectiva correcta proponer in-
crementos de recursos para Sanidad
sin que paralelamente se hagan pro-
puestas de las reformas necesarias
para que el rendimiento (medidos en
los objetivos de la "“Quadruple Aim”,
especialmente los referidos a las me-
joras de la salud] de dichos recursos
sea el optimo.

11. SNS mas eficiente.

EL SNS actual no mide la eficiencia, no
incentiva la autonomia, ni exige res-
ponsabilidad. El uso eficiente de los re-
cursos que se destinan al SNS no solo

debe ser una obligacidn ética, sino
también politica y profesional. La efi-
ciencia se mejora haciendo un uso ra-
cional de los recursos, promoviendo la
innovacion que aporte valor, mejorando
los procesos y procedimientos asisten-
ciales; y adecuando el balance capaci-
dad/actividad.

La eficiencia no se mejora si no se in-
vierte y mejora la calidad asistencial.
Por ello, debemos implicarnos en pro-
gramas de mejora de la cali-
dad asistencial, pues: tene-
mos la obligacién ética y el
derecho a exigir igual accesi-
bilidad de servicios y presta-
ciones asistenciales, y hay una
exigencia creciente por parte de los
pacientes/usuarios, junto a una necesi-
dad de ofrecer mejores resultados en
salud, en seguridad y en efectividad.
Ademds, es imprescindible reducir la
variabilidad clinica y debemos evitar
errores en el proceso asistencial.

La calidad es innovacién y la innova-
cion fomenta la calidad. Los progra-
mas de calidad desarrollados por otras
SS. CC. internacionales han contribuido
a lograr una mayor supervivencia y
mejor calidad de vida.

La eficiencia de un servicio sanitario se
define por la relacién entre su coste y
la produccién de servicios apropiados.
La produccion de servicios apropiados
se mide a través de indicadores de
proceso (volumen, calidad) y de resul-
tados. Y mejorar la eficiencia es lograr
més salud (mas afos de vida ajustados
a la calidad) por recurso (coste) emple-
ado.

Un SNS més eficiente implica favore-
cer la autonomia de gestién de los
centros sanitarios publicos (con res-
ponsabilizacion profesional, en ausen-
cia de injerencias politicas], tener 6r-
ganos de gobierno que garanticen la
transparencia y la rendicién de cuentas
publicas ante la sociedad, con control



Figura 2: Esquema, lineas y objetivos del Plan de Calidad de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC).
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social y participaciéon de todos los
agentes interesados, financiar resulta-
dos en vez de financiar estructura, in-
centivando la eficiencia (contratos con
objetivos explicitos], tener un sistema
de informacién de los centros y servi-
cios sanitarios que permita su compa-
racién con el resto de los centros del
SNS, seleccionar y renovar los puestos
de responsabilidad clinica basados en
criterios objetivos, en la evidencia y en
el cumplimiento de los objetivos [con
implicacién activa de las sociedades
cientificas en los procesos de
seleccidn y renovacion).

12. La necesidad de una gestion con
implicacion de los profesionales.

Muchos de los problemas del actual
SNS se solucionarian transfiriendo la
capacidad y la responsabilidad de la
toma de decisiones de gestién a los
profesionales, para mejorar la rela-
cion entre la calidad y el coste de los
servicios.

Hasta ahora esto no ha sido posible
debido a la oposicién de sindicatos,

EL SNS debe cambiar para

hacerse mas eficiente en el

En este sentido, hay iniciativas
de las SS. CC. que podrian di-
namizar el SNS. Pongo como
ejemplo el plan de calidad de la SEC, en
sus cinco subprogramas: SEC-RECAL-
CAR, SEC-PRIMARIA, SEC-EXCELENTE,
SEC-PARADA CARDIACA Y SEC-IMAGEN
(Figura 2]. Con un objetivo comun,
desarrollar una politica de colaboracién
con las administraciones publicas que
promueva la mejora continua de la cali-
dad de la atencién cardiovascular.

contexto de la sociedad actual

las propias dudas-oposicion de los
profesionales que desean mantener
su ecosistema de confort, las reticen-
cias por parte de gerencias hospitala-
rias que creen perder poder con este
tipo de iniciativas, la indecisién por
parte de las Consejerias de Salud de
las diferentes comunidades autdno-
mas segln su signo politico, las asi-

metrias en la madurez organizativa y
de gestion de las unidades asistencia-
les, y por no haberse efectuado una
adecuada “pedagogia” que mostrase
los beneficios de estas iniciativas.

Conclusiones

EL SNS debe cambiar para hacerse
mas eficiente en el contexto de la so-
ciedad actual. Y los profesionales y
SS. CC. debemos contribuir a este
cambio y considerarlo no solo como
necesario, sino como una
obligacion ética, profesional y
moral. Para ello, debemos
plantearnos solo un reto,
tener un Sistema Nacional de
Salud centrado en las perso-
nas, de calidad, equitativo y eficiente.
En base a ello, las SS. CC. deben ser
un aliado de inestimable valor para su
mejora y un elemento imprescindible
si se quiere de verdad mejorar el
SNS. No habréd una verdadera trans-
formacién del SNS sin liderazgo clini-
co y sin la participacién activa de los
pacientes.
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El Sistema Nacional de Salud

del Futuro

Josefa Cantero Martinez

uando hablamos del Sistema
C Nacional de Salud (SNS) esta-

mos haciendo referencia a nues-
tro servicio publico sanitario, a todas las
estructuras y servicios publicos
de nuestras Administraciones
que se encargan de la tutela de
la salud de la poblaciéon. En él
se integran todas las funciones
y prestaciones sanitarias que
son responsabilidad de nues-
tros poderes publicos para
hacer efectivo el derecho a la
proteccion de la salud que consagra el
art. 43 de nuestra Constitucion.

Contamos con un buen sistema sanita-
rio publico en términos comparados, a
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pesar de tener un nivel de inversion re-
lativamente bajo. El gasto publico sani-
tario representa el 6,4 por ciento del
PIB (2019], por debajo de la media eu-
ropea. Es un sistema de acceso univer-
sal, que se financia mediante impues-
tos, cuenta con profesionales altamen-
te cualificados y ofrece un amplio cata-
logo de prestaciones y servicios al con-
junto de la ciudadania. De esta mane-
ra, la Sanidad publica favorece la equi-
dad y contribuye notablemente a la re-
duccién de desigualdades sociales. Se
constituye, asi, en uno de los principa-
les instrumentos de redistribucién de
nuestro Estado.

La vision futura del sistema requeriria
precisar previamente si se trata de
hacer un ejercicio de ciencia ficcién,
del modelo idilico al que deberiamos

Contamos con un buen sistema
sanitario publico en términos
comparados, a pesar de tener
un nivel de inversion
relativamente bajo

avanzar, o de ser mucho mas realistas
y analizar las perspectivas mas inme-
diatas de reforma del sistema. Me de-
cantaré por esta Ultima vision. Resulta
mas realista, especialmente ahora que

la salud publica y la asistencia sanita-
ria han entrado de lleno en la agenda
politica y tenemos trazada una hoja de
ruta con los cambios inminentes que
va a afrontar nuestro modelo sanitario.
Me refiero al componente 18 del Plan
de Recuperacién, Transformacion y Re-
siliencia, elaborado por el Gobierno
para renovar y ampliar las capacidades
del Sistema Nacional de Salud, que ya
ha recibido el espaldarazo de la Comi-
sion Europea.

Aunque el documento no vincula juridi-
camente, sino que tiene mas bien ca-
récter programatico, es un muy ambi-
cioso, en la medida en que pretende co-
rregir las debilidades estructurales de-
tectadas durante la pandemia y adaptar
el sistema sanitario a los retos y desafi-
0s mas inmediatos que se han identifi-
cado en estos Ultimos afos. Es
preciso orientar el sistema al
envejecimiento, la cronicidad y
la atencion a la dependencia
para afianzar la Sanidad publi-
ca como un pilar esencial de
nuestro Estado del Bienestar y
convertirla en punta de lanza
del desarrollo social en Espa-
na, lo que siempre ha debido ser.

Este documento es muy importante
porque ha sido consensuado en el seno
del Consejo Interterritorial del Sistema



Nacional de Salud y nace del amplio
consenso politico y social que se logro
el ano pasado en el Congreso, con la
aprobacién del Dictamen
sobre cdmo afrontar la re-
construccion econdémica y so-
cial del pais tras la pandemia,
en el que SESPAS tuvo el
honor de participar. Ademas,
las medidas de reforma que
se proponen se insertan den-
tro del nuevo Fondo de Recu-
peracion Next Generation EU, lo que,
sin duda, abre una oportunidad extraor-
dinaria para avanzar en la consolidacién
y mejora del servicio publico sanitario.

La pandemia del coronavirus ha puesto
a prueba nuestro sistema sanitario, que
ya estaba muy debilitado. Sobre el

El Plan de Recuperacion,
Transformacion y Resiliencia
contiene una clara apuesta por el
fortalecimiento de la Atencion
Primaria y Comunitaria

papel, la musica de este documento
suena francamente bien. Subyace en él
un intento de superacién del desequili-
brio imperante entre los distintos com-

ponentes del servicio publico sanitario,
entre la Atencién Primaria, la Atencién
Especializada y la Salud Publica. Con-
tiene una clara apuesta por el
fortalecimiento de la Atencidon
Primaria y Comunitaria, que es
clave para la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud. Lo
que ocurre es que el tema no
es nuevo, en modo alguno. Es
una reivindicacion clasica e im-
plicita en los propios elementos
constitutivos de nuestro modelo, que ya
estaba prevista en el Marco Estratégico
de abril de 2019. Con el marco de la es-
trategia y las lineas de actuacion que se
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proponen en el componente niumero 18
deberia darse un importante impulso en
los proximos anos para conseguir la in-
tegralidad de la atencion a las perso-
nas, familias y comunidades.

Por el momento, sin embargo, sigue
relegada a un segundo plano y sin re-
cibir la atencién y los recursos que re-
quiere, en un sistema que
estd atomizado y que depen-
de de la sensibilidad que de-
muestre cada Comunidad
Auténoma. Es més, podria
decirse que, durante la pan-
demia, la falta de inversion
en recursos econdémicos y
humanos -en cantidad suficiente- ha
empeorado todavia més su débil si-
tuaciéon de partida, con funciones que
se han incrementado notablemente
por la atencién médica y el cuidado de
enfermeria de los contagiados, el ras-
treo de los contactos y las campanas
de vacunacion. El trabajo tan admira-
do y aplaudido que han hecho estos
profesionales se ha convertido en algo
absolutamente agotador e inabarca-
ble. Debido a la mencionada falta de
recursos y de actualizacion del mode-
lo se viene observando un riesgo de
que se convierta en un ambito asis-
tencial poco atractivo para el personal
sanitario. La captacion del talento es
primordial para el futuro relevo gene-
racional de estos profesionales y uno
de los principales retos que se plante-
an para el futuro del sistema, espe-
cialmente para cubrir las necesidades
de la Espana vaciada, rejuvenecer las
plantillas y reducir la excesiva tempo-
ralidad del empleo.

Habra que actuar con celeridad y deci-
sién en esta materia si queremos evitar
seguir ahondando en lo que se ha deno-
minado el excesivo “hospitalocentrismo”
de nuestro actual modelo. Urge lanzar
también una mirada mucho mas amplia
y profunda hacia la Salud Publica, la
gran olvidada del modelo sanitario.
Buena prueba de ello son los 44.000
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millones que se emplearon en los servi-
cios hospitalarios en el afno 2018, frente
a los 799 millones destinados a la Salud
Publica. Quiza, esta haya sido una de
las principales lecciones aprendidas de
la pandemia y una de las facetas que
mas requieran atencién en el futuro in-
mediato del SNS, pues son las politicas
de Salud Publica las que preparan a

Urge lanzar también una mirada
mucho mas amplia y profunda hacia
la Salud Publica, la gran olvidada
del modelo sanitario

una sociedad frente a riesgos como las
pandemias.

La Salud Publica es el conjunto de ac-
tividades organizadas por las Adminis-
traciones pUblicas para prevenir la
enfermedad, proteger, promover y re-
cuperar la salud de las personas,
tanto en la esfera individual como en
la colectiva. Mientras que las actua-
ciones y prestaciones sanitarias se di-
rigen al cuidado de las personas en-
fermas, las de Salud Publica preten-
den la proteccion de la salud de los
no enfermos. Se concretan en nume-
rosas actuaciones, como las de vigi-
lancia epidemioldgica, informacidn
sobre la salud y sus determinantes,
promocién de la salud de la poblacién,
prevencion de las enfermedades, en
actuaciones de Sanidad ambiental, de
seguridad alimentaria o de la salud
laboral, entre otras muchas.

La Salud Publica contribuye notable-
mente a la sostenibilidad del sistema
por los ahorros que genera. Prevenir el
tabaquismo ahorra gran cantidad de
recursos en tratar enfermedades car-
diopulmonares y canceres. Detectar y
controlar a una persona que padece
una enfermedad altamente contagiosa,
como el sarampién o la tuberculosis,
por ejemplo, previene que haya mas
pacientes con esa enfermedad, evita

muchos tratamientos médicos, gastos
sanitarios y costes indirectos asocia-
dos, como los laborales y sociales.
Promover habitos de vida saludable
disminuye los problemas de la obesi-
dad y supone una ganancia en salud.
La vacuna contra la gripe alivia los co-
lapsos en urgencias cada invierno; la
del coronavirus, salva vidas, evita co-
lapsar los hospitales y permite
reactivar la economia. En los
Ultimos 18 meses hemos
aprendido lo esencial de un
sistema de vigilancia en salud
publica adecuado, también
desde el punto de vista de
gestion de los recursos y del
consumo de los mismos.

SESPAS, como asociacién de socieda-
des cientificas que promueve la salud
de la poblacién y la buena gestion de
la Administracién sanitaria, entendidas
ambas en un sentido amplio, multidis-
ciplinar y desde un contexto cooperati-
vo, se congratula de las actuaciones
que ya ha emprendido el Ministerio de
Sanidad. Se estan dando los primeros
pasos para la creacién de algunas in-
fraestructuras necesarias para el for-
talecimiento de la Salud Publica, tal
como sucede con el establecimiento de
la Red Nacional de Vigilancia en Salud
y la creacion del Centro Estatal de
Salud Publica, que serén instrumentos
muy valiosos para la “inteligencia en
Salud Publica” y para trabajar en red,
aunando y aprovechando, en beneficio
de todos, las capacidades que ya exis-
ten en otros ambitos territoriales.
Ambos instrumentos van a resultar
muy decisivos para evidenciar el cam-
bio y el fortalecimiento del sistema pu-
blico que necesita la salud del siglo
XXI, en un contexto de posibles pande-
mias y riesgos sanitarios.

Sin duda, estas dos instituciones pue-
den ser un buen ejemplo de gober-
nanza del SNS. Pero la gobernanza de
un modelo altamente descentralizado,
como es el nuestro, requiere adecua-



cién al orden de distribucién de com-
petencias, altas dosis de lealtad insti-
tucional y, sobre todo, un importante
cambio en la cultura politica de nues-
tro pais. Para el ciudadano resulta
agotador que toda decisidon en salud
se convierta automaticamente en ob-
jeto de un enfrentamiento partidista.
Para el sistema, esto es completa-
mente disfuncional y peligroso. Como
ha advertido la propia Organizacién
Mundial de la Salud, en tiempos de
pandemia estos enfrentamientos poli-
ticos desorientan gravemente a la po-
blacion y ello puede traducirse en un
aumento de muertes. En todo caso,
hasta que se vaya consiguiendo un
mayor sosiego politico en este dmbito,
se puede ir avanzando en la mejora de
su marco juridico. El primer paso para
este avance deberia llevarnos a repen-
sar el propio papel de Ministerio de
Sanidad y a regular de una forma mas
clarificadora la funcién del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, especialmente el valor juri-
dico de sus decisiones.

El Ministerio ya no tiene las impor-
tantes funciones de atencién sanitaria
que tuvo al inicio, cuando se cre¢ el
modelo, pero debe hacer otras cosas
también muy importantes. Debe evo-
lucionar desde una Administracién de
gestién hacia una Adminis-
tracion nueva que lidere la
salud de la poblacion, que
planifique y coordine la Sani-
dad, que colabore y trabaje
en red con las demas estruc-
turas sanitarias, publicas vy
privadas y, sobre todo, que
piense estratégicamente. De
la misma manera, el Consejo Interte-
rritorial, como 6rgano que agrupa al
Ministerio y a los consejeros autono-
micos con competencias sanitarias,
deberia ser un érgano muy potente de
cooperacion y de coordinacion. Para
evitar el impacto que en el sistema
pueden provocar eventuales desleal-
tades institucionales, es preciso rear-

mar juridicamente el modelo y, llega-
do el caso, dotar de fuerza vinculante
a sus decisiones, toda vez que el Es-
tado tiene atribuida la importante
funcidon constitucional de dictar la le-
gislacion basica y la coordinacion de
la sanidad. La coordinaciéon obliga al
Ministerio a garantizar la coherencia
de las actuaciones sanitarias de las
diferentes comunidades auténomas
cuando se trata de la consecucién de
un resultado comdn.

Por otra parte, la consolidacion de la
cohesion y la equidad del servicio pu-
blico debe ser otra de las prioridades
del modelo. Aunque las comunidades
auténomas son las competentes en
materia de asistencia sanitaria y salud
publica, es preciso que el sistema, en
su conjunto, siga manteniendo unos
mismos rasgos béasicos de identidad
en todo el territorio nacional. La pan-
demia ha provocado un incremento
considerable de la pobreza y de la
desigualdad social y ha evidenciado
las vulnerabilidades sociales y sanita-
rias que todavia se siguen producien-
do. Por eso, es fundamental que el
SNS del futuro profundice en los prin-
cipios de equidad y de salud en todas
las politicas publicas. Ello exige que
todas las actuaciones de nuestros po-
deres publicos vayan orientadas a dis-

Es fundamental que el SNS
del futuro profundice

en los principios de equidad
y de salud en todas las politicas
publicas

minuir las desigualdades sociales en
salud, contengan actuaciones sobre
sus condicionantes sociales y tengan
también en cuenta las politicas de ca-
racter no sanitario que influyen en la
salud de la poblacién, promoviendo
las que favorezcan los entornos salu-
dables y disuadiendo de aquellas que
supongan riesgos para la salud.

También el SNS del futuro debe pres-
tar una especial atencién a la univer-
salidad del modelo y al cumplimento
efectivo de las garantias de accesibili-
dad, tiempo y movilidad de las presta-
ciones sanitarias. Se trata de que toda
la poblacién tenga acceso a estas
prestaciones en condiciones de igual-
dad efectiva, en cualquier parte del
territorio nacional y en un tiempo ra-
zonable. Estas garantias son de espe-
cial importancia para determinados
colectivos vulnerables, como el de los
enfermos raros. Son muchos los retos
pendientes que debe afrontar nuestro
modelo para garantizar el acceso a
los centros y servicios de referencia
en aquellas patologias que precisen
para su atencidén una concentracion
de los recursos diagnoésticos y tera-
péuticos. Estos centros deben ser co-
rrectamente planificados y financiados
a través de la correspondiente dota-
cién de recursos econdémicos. En este
sentido, es también necesario repen-
sar y, sobre todo, dotar de recursos
econdmicos al Fondo de Cohesién Sa-
nitaria y al Fondo de Garantia Asisten-
cial pues, como recientemente ha re-
saltado el Tribunal de Cuentas, solo
suponen una compensacién parcial de
los costes asistenciales entre las co-
munidades autéonomas y no se adecuan
a los fines para los que fueron crea-
dos: garantizar la igualdad de
acceso a los servicios de asis-
tencia sanitaria publica en
todo el territorio espanol.

En fin, son muchos los retos

de todo tipo que se presentan

al modelo sanitario, desde los

retos econémicos, tecnoldgi-
cos y medioambientales, hasta los
retos sociales y demograficos. Sin
duda, dar respuesta a los problemas
causados por el envejecimiento, la cro-
nicidad, la dependencia o la despobla-
cién suponen un importante desafio
para nuestro Sistema Nacional de
Salud. Veremos como se abordan en
los préximos anos.
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FORO DE EXPERTOS

Pedro Luis Sanchez
Director del Departamento de Estudios de Farmaindustria

Por que la industria del medicamento es una

oportunidad para Espana

- r |
Pedro Luis Sanchez

a pandemia por la COVID-19 ha
|_ constatado hasta qué punto la

investigacién biomédica es cri-
tica en la sociedad moderna. Son las
vacunas las que nos estdn sacando
de esta cruda tragedia.

Junto a ello, hemos compro-
bado como la salud esta li-
gada estrechamente a la
economia y al bienestar so-
cial, tal como lo concebimos
hoy en los paises desarrolla-
dos. La crisis sanitaria nos
ha abocado a una profunda crisis
economica y social. Al sufrimiento y
la muerte de tantas personas se han
sumado unas caidas brutales del PIB
y del empleo; y la renuncia obligada a
las mas elementales bases de nues-
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tro modo de vida, como la libertad de
movimiento.

Ambas realidades hacen mas patente
aun la condicion estratégica de la in-
dustria farmacéutica, por su liderazgo
global en la investigacion biomédica y
por su condicion de sector tractor de la
economia.

En Espana, el trabajo de anos de cola-
boracion entre industria farmacéutica,
Administracién sanitaria, hospitales,
investigadores, clinicos y pacientes nos
ha convertido en una referencia inter-
nacional en investigacion clinica, lo que
se ha traducido durante la pandemia
en que fuéramos el primer pais de Eu-
ropa y el cuarto del mundo en ensayos
contra la COVID-19.

Por otro lado, incluso en un ano tan
duro como 2020, el sector pisa fuerte

Hoy hay en marcha mas de 3.400
ensayos en nuestro pais,

en los que participan 145.000
pacientes

en nuestro pais. Es lider, junto a la au-
tomocion, de la inversién en [+D indus-
trial, con casi un 19% del total. Esta
apuesta por la investigacion ha conver-
tido a Espana, como decia, en referen-
cia internacional en ensayos clinicos:

hoy hay en marcha méas de 3.400 ensa-
yos en nuestro pais, en los que partici-
pan 145.000 pacientes. Es el sector
que mas patentes solicité el ano pasa-
do y el gran dinamizador de la investi-
gacién biomédica publica y privada,
puesto que casi la mitad de la inver-
sién de las companias farmacéuticas
en |+D es en contratos con terceros.

Constituye un potente motor econémi-
co. Produce por valor de casi 15.000
millones de euros y ha batido el récord
de exportaciones, con 12.800 millones
de euros, lo que supone mas del 22
por ciento de las exportaciones de alta
tecnologia y el 5 por ciento de todas
las exportaciones espafolas. Y estos
datos adquieren aun mayor peso por el
efecto tractor de la industria farmacéu-
tica: cada euro invertido en ella genera
dos mas en otros sectores. Ademas, en
un pais que afronta el gran desafio del
empleo precario, es un sector
lider en empleo de calidad,
por indefinido (el 94 por cien-
to), cualificado (el 62 por cien-
to son titulados universitarios)
y diverso (el 52 por ciento son
mujeres).

Junto a estas cifras, hablamos de un
sector cada vez mas abierto a la so-
ciedad, volcado en el didlogo y la co-
laboracién con profesionales sanita-
rios y pacientes para conocer sus ne-
cesidades y tratar de responder a



ellas, y con la Administracion, en la
busca de soluciones para impulsar el
cuidado de la salud y conciliar el ac-
ceso de los pacientes a la innovacion
y la sostenibilidad financiera del sis-
tema sanitario; y, en fin, un sector
mas comprometido con las buenas
practicas, la transparencia y otras de-
mandas sociales como el cuidado del
medio ambiente.

Por todo esto, hablamos de un sector
fundamental para salir de la crisis sa-
nitaria, econémica y social en la que
aln estamos y para contribuir a enri-
quecer el modelo productivo que nece-
sita la Espana del futuro. El golpe es-
pecialmente duro que la pandemia ha
supuesto para nuestro pafs prueba que
necesitamos un modelo productivo en
el que nuevos sectores complementen
a los clasicos motores de nuestra eco-
nomia y le aporten capacidad de resi-
liencia y de atraccion de inversiones in-
ternacionales. Las companias farma-
céuticas aportan innovacién, produc-
cidén y exportacion de alta tecnologia y
empleo de alta cualificacién.

Desde Farmaindustria, con el objetivo
de contribuir a la reactivacién, ya se han
planteado al Gobierno dos lineas priori-
tarias de trabajo en materia de produc-
cion e investigaciéon. En el caso de la
produccién, se ha presentado un plan
para la fabricacién de medicamentos
estratégicos (MedEst), que pretende re-
forzar la capacidad de produccién de
medicamentos esenciales en
nuestro pais. Responde a una
necesidad real, dado que
buena parte de los medica-
mentos veteranos, ya sin pro-
teccion industrial y con bajos
precios, pero que aln son fun-
damentales ante ciertos sinto-
mas y enfermedades, han pasado a pro-
ducirse casi de forma exclusiva en pai-
ses asiaticos, lo que durante la pande-
mia ha generado preocupaciéon en Euro-
pa, por lo que se considera una excesiva
dependencia del exterior.

Espana cuenta con méas de 80 plantas
de producciéon de medicamentos de
uso humano y con un significativo nud-
mero de companias dispuestas a in-
vertir para reforzar este tejido pro-

Las companias farmacéuticas

aportan innovacion, produccion
y exportacion de alta tecnologia
y empleo de alta cualificacion

ductivo. El plan cubriria dos dmbitos:
el de la estrategia sanitaria, puesto
que daria mayor proteccién y capaci-
dad de respuesta a nuestro Sistema
Nacional de Salud; y el econémico,
dado que implicaria generacién de

empleo e incremento de exportacion,
terreno donde, como se ha dicho, la
industria farmacéutica radicada en
Espana batia el afo pasado su regis-
tro historico.

En el caso de la investigacion, Espana
parte de la ventaja competitiva que le
da su condicién de referente interna-
cional en ensayos clinicos de medica-
mentos. Ante el impulso histérico que
estd viviendo la investigacion biomédi-
ca de la mano de los nuevos conoci-
mientos en materia celular y genémi-
ca, nuestro pais estd en condiciones de
aprovechar esa ventaja para apuntalar
su liderazgo en investigacién clinica y
desarrollar todo un ecosistema de in-
vestigacion capaz de atraer mayor in-
version internacional. Asi lo entendia
ya el ano pasado un informe del Real
Instituto Elcano que analizaba sectores
que en Espana podrian crecer sobre la
base de la innovacion.

Estamos ante una verdadera oportuni-
dad para nuestro pais y tenemos que
aprovecharla. Para ello, necesitamos
una cooperacion estrecha con la Admi-
nistracion y crear un marco estratégico
ambicioso y a medio plazo que nos
permita desarrollar todas las potencia-
lidades como un sector econdmico de
vanguardia para Espana.

El Plan de Recuperacion, Transforma-
cién y Resiliencia recientemente apro-
bado por el Gobierno prevé un Plan Es-
tratégico de la Industria Farma-
céutica con tres pilares: i) acce-
so de los pacientes y sostenibi-
lidad del Sistema Nacional de
Salud, ii] fomento de la com-
petitividad, la innovacién y el
desarrollo; y iii] asegurar una
cadena de suministros soélida,
resiliente y ecosostenible. Este plan in-
dustrial debe ser el marco de entendi-
miento entre Administracién, industria y
resto de agentes del sector salud para
fijar metas ambiciosas y medios para
alcanzarlas. Trabajemos juntos.
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Joao Madeira

Director general de Viatris Espana

“Viatris significa ‘tres caminos’, y en
nuestro caso esas tres vias son el ac-
ceso a los medicamentos, el liderazgo
en la innovacion y la colaboracion con
nuestros stakeholders™. Asi lo ha ex-
plicado Joao Madeira, director general
de la compaiia Viatris en Espana,
quien en esta entrevista para El Médi-
co ha hecho un balance de la situa-
cion actual de la industria farmacéu-
tica. Segun ha destacado, “producir
un medicamento hoy es mucho mas
caro que antes de la pandemia’”.

En 2020 Mylan se fusiona con UpJohn,
una antigua division de Pfizer, para
convertirse en Viatris, una nueva com-
pania dedicada al cuidado de la salud.
¢Como definiria Viatris?

Nos definimos como un tipo de empre-
sa diferente. Somos una nueva empresa
global, centrada en el cuidado de la
salud, pero no como se ve en la actuali-
dad, sino como deberia ser y hacemos
todo lo posible para que esto pueda su-
ceder. Viatris es muy reciente, nace en

Viatris significa acceso,
liderazgo y colaboracion

Texto: Eva Farina  Fotos: Viatris
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2020 como resultado de la fusién entre
Mylan y UpJohn, una antigua divisién de
Pfizer. A pesar de nuestra corta vida,
contamos con un largo bagaje como
companias individuales en el pasado.
Ahora, como Viatris, estamos intentando
crear una nueva mentalidad comprome-
tida a ayudar a todas las personas en
todo el mundo.

¢(En qué se diferencia Viatris del resto
de sus competidores?

Creo que con Viatris vamos a
tener la capacidad de romper
las convenciones tradicionales
han gobernado la industria
farmacéutica durante casi un
siglo. Esta nueva empresa es
muy flexible, &gil, y tiene una
dimensién muy amplia, algo
que no es habitual entre las
companias farmacéuticas.

¢A qué se refiere cuando habla de un
posicionamiento a nivel global?

Al hablar de alcance mundial, nos refe-
rimos a la posicion privilegiada que te-
nemos para satisfacer una necesidad
critica hoy en dia: facilitar el acceso a
pacientes que necesitan medicamentos
de alta calidad, estén donde estén.
Este acceso, en si mismo, es uno de
los pilares de nuestra mision, que se
encuentra reflejada en nuestro nom-
bre, porque Viatris significa en latin
‘los tres caminos’.

¢Y cuales son los otros dos?

Los otros dos caminos que buscamos
sequir son el liderazgo, es decir, liderar
innovando para satisfacer las necesida-
des de los pacientes, a través de nues-
tro porfolio y de los procesos que apli-
camos en nuestras operaciones. Hoy
por hoy conocemos a empresas que tie-
nen un porfolio muy innovador, pero si-
guen unos métodos muy tradicionales
en cuanto a actuacién y colaboracion
con grupos de interés.

¢Y cual es la tercera via?

Nuestro tercer pilar es la colaboracién;
Nos queremos posicionar como socios
de confianza y con un gran valor anadi-
do para la comunidad sanitaria en todo
el mundo. Asi es como nos definimos y
asi es nuestra mision, que esta refleja-
da en nuestro nombre, Viatris.

¢Cuales son las principales fortalezas
de Viatris? ;Qué areas les gustaria me-
jorar?

Intentamos crear una nueva
mentalidad y nuestro objetivo es
que cada persona pueda llevar una
vida mas saludable, en cada una
de las etapas vitales

Somos una compania nueva en la que
hay mucho por hacer. Tenemos que
integrar los procesos, las culturas vy
los comportamientos y empezar a tra-
bajar con una Unica cara, con una
misma voz y una sola presencia ante
nuestros stakeholders en el area de la
salud para que puedan percibir en
nosotros a un socio poderoso y de
confianza. Vamos a intentar aunar las
fortalezas y la experiencia que aporta-
ban Mylan y UpJohn para conseguir el
éxito con Viatris. No queremos hablar
solo de las caracteristicas que dife-
rencian a nuestro porfolio, sino tam-
bién de nuestra capacidad Unica y dis-
tinta de integrar el valor anadido en la
cadena de suministro del cuidado de
la salud.

¢Cual es su presencia actual en el
mercado espanol?

Nuestra compania estd formada por
420 personas muy apasionadas por la
filosofia y la visién de la empresa. Te-
nemos oficinas en Madrid y Barcelona,
y cubrimos todas las areas de ventas
de toda la geografia espanola. De esta

forma podemos ofrecer el mejor servi-
cio a todos los profesionales de la
salud e instituciones sanitarias del
pais.

Viatris nace con un gran peso en el
mercado de los productos genéricos,
¢qué encaje tiene la innovacion en su
nueva compania?

Ambos conceptos se conjugan muy
bien, y eso es algo que nos diferencia
del resto de las companias del sector.
En el porfolio de Viatris tene-
mos mas de 400 presentacio-
nes de productos genéricos,
que son muy beneficiosos para
generar avances importantes
en salud.

¢Qué tipo de productos confor-

man el porfolio actual de Via-
tris Espana? ;En qué areas terapéuti-
cas se especializa?

En el dmbito de la innovacién tenemos
un porfolio muy largo, especialmente
en el area cardiometabdlica, del dolor,
del sistema nervioso central (SNCJ, Of-
talmologia, Gastroenterologia y Derma-
tologia. Se trata de un porfolio muy ex-
tenso de innovacion que puede ofrecer
nuevas opciones terapéuticas a los
médicos y a los pacientes. Ademas de
nuestro porfolio de genéricos y de
marcas, también contamos con una va-
liosa cartera de medicamentos OTC, de
farmacos biosimilares y de principios
activos. Somos responsables de produ-
cir y manufacturar los principios acti-
vos que utilizamos en nuestros medi-
camentos de marca, de genéricos y
todos los segmentos de negocio que
hemos mencionado.

¢Cuantas marcas de medicamentos co-
mercializan en Espana?

Somos una de las companias que mas
oferta y colabora con el médico pres-
criptor en Espana cuando busca alter-
nativas terapéuticas. En la actualidad
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tenemos comercializadas 285 marcas
de medicamentos, lo que significa mas
de 260 moléculas distintas en el mer-
cado espanol. Por tanto, es dificil en-
contrar una compania como Viatris por
la gran variedad y cantidad de produc-
tos que tiene.

¢;Qué medicamentos tienen
un mayor impacto en el mer-
cado?

Respecto al impacto de los
productos, nosotros nos fija-
mos en aspectos como el de
la mortalidad en los paises
desarrollados. La mortalidad
cardiovascular es una area de preocu-
pacion para Viatris y, junto con los fac-
tores de riesgo que contribuyen a la
misma, hablamos de una de las areas
mas importantes de actuacién de la
compania en Espana. Cuando habla-
mos de colesterol elevado o dislipide-
mia, hipertension y diabetes, solo aqui
tenemos tres de los factores de riesgo
més elevados en enfermedad cardio-
vascular. Y desde Viatris llevamos a
cabo una actuaciéon muy potente en
estas dareas, trabajamos diariamente
con millares de médicos en Espana
para garantizar que los pacientes ten-
gan acceso a esas terapias distintas.
En definitiva, tenemos un conjunto de
marcas icdnicas muy potentes, que si-
guen siendo lideres de utilizacién en el
mercado espanol e internacional de la
salud. Queremos garantizar que los
pacientes en Espana siguen teniendo
acceso a esas marcas y a esos medi-
camentos de prescripcién.

Esta oferta terapéutica abarca todas
las etapas de la vida de toda la pobla-
cion.

Asi es. Cuando hablo de los medica-
mentos OTC, me refiero al autocuidado
y a la capacidad de Viatris de cubrir al-
gunas necesidades que la pandemia ha
descubierto. Podemos mencionar far-
macos como Dalsy, Betadine, CB12,
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Armolipid, Bucometasana. Se trata de
un porfolio muy distinto de medica-
mentos OTC, y cuando lo juntamos
todo conseguimos cumplir en Espana
un deseo muy ambicioso, que es ga-
rantizar que los pacientes pueden ob-
tener su tratamiento en cada etapa de
la vida.

Somos una compania totalmente
integrada, muy verticalizada, y asi
hemos conseguido el éxito en
Mylan y en UpJohn; esperamos
conseguirlo también en Viatris

Y con una gran diversidad.

Tenemos un porfolio que cubre necesi-
dades terapéuticas desde la edad in-
fantil hasta la adulta. Ademas, conta-
mos con farmacos para enfermedades
con una prevalencia muy alta en Espa-
fa, pero también para otras patologias
con una prevalencia muy baja, como la
tuberculosis resistente a los antibidti-
cos. Tenemos un amplio porfolio que
incluye medicamentos genéricos muy
utilizados, como el paracetamol, hasta
medicamentos considerados life-sa-
ving. Esta diversidad nos diferencia de
otras companias farmacéuticas.

¢Cuales son los principales objetivos a
corto plazo?

Buscamos implementar el proceso de
integracién y lanzamiento de Viatris en
el mercado espafol. Ademés, quere-
mos seguir colaborando con nuestros
socios, con los gobiernos, los médicos,
las asociaciones de pacientes, las far-
macias. Nuestro objetivo es afianzar-
nos en las areas criticas de interven-
cion, como son el area cardiovascular,
del dolor y el SNS. Nos gusta comuni-
car lo que podemos hacer, hablar de
nuestro porfolio, pero lo méas importan-
te para nosotros es generar confianza,
seguir trabajando para conseguir el
acceso a los medicamentos de alta ca-

lidad en cualquier etapa de la vida de
una persona. Nuestra prioridad es
anadir "anos a la vida", pero también
“vida a los anos”.

¢Como se ha adaptado Viatris a las cir-

cunstancias de la pandemia? ;Cémo

colabora la compaiia en la lucha con-
tra la pandemia a nivel global y
local?

Viatris, tanto en Espafa, como a
nivel global ha tenido un com-
portamiento muy dindmico, pro-
activo y de mucha colaboraciéon
para afrontar esta crisis sanita-
ria y econémica causada por la
COVID-19. Aqui es donde creemos que
los valores que podemos aportar al sis-
tema sanitario son nuestra experiencia
y nuestra capacidad de cubrir necesida-
des en areas de déficit sanitario. En pri-
mer lugar, hemos protegido la salud y
la sequridad de nuestros empleados y
socios sanitarios; esa ha sido nuestra
prioridad. Después de garantizar esto,
nos hemos enfocado en mantener la
cadena de suministro y la produccién de
medicamentos criticos para pacientes
COVID-19 y no COVID-19.

¢Ha habido normalidad en el abasteci-
miento de farmacos?

Nuestra capacidad productiva se ha
centrado en garantizar que los ciuda-
danos de cualquier pais hayan seguido
teniendo acceso a las medicinas esen-
ciales. Asimismo, hemos invertido en
nuestras operaciones locales y hemos
intervenido en movimientos solidarios
para cubrir las necesidades que se han
presentado con la pandemia. Entre
otras iniciativas, hemos donado equi-
pos de proteccion personal y medica-
mentos en hospitales y en centros de
Atencién Primaria, asi como en las re-
sidencias de ancianos de toda la geo-
grafia espanola. También hemos dado
soporte a los Cuerpos y Fuerzas de Se-
guridad del Estado para ayudar a paliar
los efectos devastadores de la pande-



mia en Espana. Todas estas actividades
las hemos recogido en nuestro primer
informe de sostenibilidad de Viatris,
donde mostramos lo que ha sido nues-
tra contribucion global. Hemos refleja-
do nuestro esfuerzo para combatir la
pandemia, y también nuestra contribu-
cion en Espana en este trabajo colecti-
vo que hemos desarrollado todos en la
industria farmacéutica espanola.

¢Considera que la experiencia ha sido
enriquecedora?

Lo cierto es que debemos buscar el
aprendizaje de todo lo que nos pasa en
la vida. Creo que la imagen y la percep-
cion global de la industria farmacéutica
durante la pandemia se ha beneficiado
muchisimo. Ha sido una oportunidad
para que las personas y los pacientes
puedan verificar que el medicamento no
es algo garantizado; de hecho, no hay
nada garantizado en nuestra vida.

¢Qué lecciones hemos aprendido?

En este tiempo nos hemos dado cuenta
de la importancia de la salud, porque
muchas veces solo la apreciamos cuan-
do la perdemos. Lo mismo ocurre con
los medicamentos, y es que las perso-
nas no hemos valorado el papel de la
industria farmacéutica en su mision de
proporcionar acceso a los medicamen-
tos para cubrir necesidades de salud.
En este sentido, la industria farmacéuti-
ca se ha posicionado como un socio re-
levante en la cadena de valor de la
salud. Hemos asumido el incremento
de los costes y hemos afrontado las di-
ficultades anadidas durante la pande-
mia para garantizar que no faltasen
medicamentos.

¢En qué han consistido esos sobrees-
fuerzos?

Muchos recursos del sector sanitario
se han destinado a hacer frente a la
COVID-19. Si la industria farmacéutica
no hubiese hecho ese esfuerzo, la cri-

sis sanitaria y econémica serian mucho
mayores de lo que son en este mo-
mento. Hemos conseguido minimizar
este cambio de recursos para pacien-
tes COVID-19 y mantener el suministro
de medicamentos para todos los pa-
cientes no COVID-19, especialmente
aquellos con enfermedades cardiovas-
culares, mentales, respiratorias, gas-
trointestinales, dolor o alergias.

¢Cuales son los siguientes pasos?

Ahora queremos contribuir activamente
y colaborar con todos los stakeholders,
los politicos, los decisores econémicos y
sanitarios, para recuperar la normali-
dad en el acceso natural de las perso-
nas al cuidado sanitario y a los medica-
mentos. Creemos que desde Viatris,
gracias a nuestro portfolio diferenciado
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y nuestra amplia experiencia tenemos
la capacidad de beneficiar a los siste-

mas sanitarios en el mundo para for-
mar parte de esa discusion.

¢Como valora el papel de la Union Eu-
ropea en la gestion de esta pandemia?
¢Cree que se acelerara el pro-
ceso de creacion de una Euro-
pa de la Salud?

Absolutamente, ha sido muy
inspirador ver cémo ha habido
esta capacidad de conexion de
la industria farmacéutica y los
decisores politicos. Destacaria
esa mision y ambicion comunicada por
Ursula von der Leyen, presidenta de la
Comisiéon Europea, de crear esa 'Euro-
pa de la Salud’. Para ello, habria un
presupuesto de 5.000 millones de
euros que serian invertidos en los pro-
ximos siete anos para garantizar la
vuelta a la normalidad lo mas pronto
posible. Si hemos tenido esa capacidad
de conectar en un momento de crisis,
debemos hacerlo también dentro de la
normalidad.

¢A qué se refiere en concreto?

El entorno administrativo y legislativo
del medicamento dentro del sector far-
macéutico estd muy controlado y muy
pautado para garantizar la seguridad y
la calidad de los medicamentos; tiene
que ser asi, no hay otra forma. Tam-
bién es verdad que el esfuerzo conjun-
to que la industria ha hecho para cum-
plir esos requisitos administrativos, re-
glamentarios, legislativos en el medi-
camento ha obligado a la industria a
invertir mas de mil millones de euros
en los Ultimos anos.

¢En qué partidas se ha invertido ese
dinero? ;Cuales son los principales
cambios que se han producido?

Hemos tenido que adaptarnos a la Di-

rectiva Europea de medicamentos fal-
sificados, impulsada por la Unién Eu-
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ropea. De forma global, la industria ha
invertido méas de mil millones de euros
en reajustarse a un requerimiento ad-
ministrativo. Por otra parte, también
estd todo el esfuerzo que la industria
ha llevado a cabo para adaptarse a la
salida del Reino Unido de la Unién Eu-

Nuestra compahia esta formada por
420 personas muy apasionadas por

la filosofia y la vision de la
empresa, y tenemos oficinas en
Madrid y Barcelona

ropea. Hemos tenido que hacer cam-
bios en los centros de producciéon y
todo el proceso de suministro del me-
dicamento ha supuesto un gran coste.
Producir un medicamento hoy es
mucho mas caro que antes de la pan-
demia, y no solo por lo ya mencionado,
sino también por el aumento en el pre-
cio de los hidrocarburos, que ha incre-
mentado el valor del resto de los pro-
ductos, excepto los medicamentos. Por
tanto, el coste de la produccién de los
farmacos sigue incrementando, pero el
precio regulado y definido por el paga-
dor, el Gobierno, sigue siendo el
mismo, con una expectativa permanen-
te de bajada.

¢Qué peticion haria a los gestores y ad-
ministradores publicos?

La industria farmacéutica ha hecho
unos esfuerzos increibles para generar
eficiencias, pero si no trabajamos jun-
tos todos los decisores politicos, eco-
nomicos y sanitarios, colaborando en
la busqueda de propuestas de valor,
podemos encontrarnos en una situa-
cién en la que vaya a haber muchas
mas rupturas en el futuro y se perjudi-
que el acceso a la innovacién y a los
medicamentos. En la actualidad, la in-
dustria es la que esta realizando la
mayor parte del esfuerzo, y seria inte-
resante conseguir un entendimiento
con los decisores politicos y econdémi-

cos para seguir trabajando conjunta-
mente no solo durante la crisis, sino
también en tiempos méas normales.

En este escenario de desescalada post-
COVID-19, ¢cree que el foco deberia
volver a ponerse en la prevencion y en
el tratamiento de las enfer-
medades no asociadas al co-
ronavirus? En este sentido,
¢como es la labor de Viatris?

Queremos aplicar todo el es-

fuerzo y todas las capacidades

que ofrece nuestro porfolio.

Queremos trabajar con las so-
ciedades cientificas, con las autonomi-
as, con los pacientes y con las farma-
cias para conocer mejor sus necesida-
des. Tenemos un gran sentimiento de
servicio a la poblacién en Espana. No
nos mueve la ganancia, sino el servicio
de prestar cuidados sanitarios con me-
dicamentos de muy alta calidad. Para
ello, tenemos que conocer las dificulta-
des a las que se enfrentan los profesio-
nales sanitarios a la hora de tratar a los
pacientes. También debemos saber los
problemas con los que se encuentra el
paciente para acceder a una atencion
sanitaria de forma temprana. Con esta
informacién, queremos poner nuestras
capacidades al servicio de la sociedad
para cubrir estas necesidades.

¢Con qué herramientas puede conse-
guirse?

Sabemos que se puede hacer mucho en
el entorno digital con la telemedicina.
Es una forma de conectar bidireccional-
mente a médicos y pacientes. En Viatris,
contamos con s una experiencia muy
distinta y una capacidad como pocos
tienen para ser proveedores de eleccion
en el sistema sanitario espanol. Cree-
mos que podemos posicionarnos como
socios de confianza, con una capacidad
muy distinta de colaborar con todos los
stakeholders, para garantizar que lo
antes posible podamos volver a recupe-
rar la normalidad.
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SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos recubertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Cada
comprimido contiene 200 mq de Rifaximina. Para consultar a lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en la enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomético en pacientes de riesgo por patologia
asociada, inmunodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a a vancomicina, diverticulitis aguda. También esté
indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugia del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante ena hiperamoniemia. Deben tenerse en
cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologfa 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 ser incrementada hasta 400
mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion, pudiera requerir un incremento de dosis y 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 os ancianos  los pacientes mds jovenes. Insuficiencia hepdtica: No es necesario ajustar a dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica. Insuficiencia renal: Aungue no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacion
pedidtrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 afos de edad. Los datos actualmente disponibles se
describen en el apartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de posologfa. Forma de administracion: Via oral con un vaso de agua.
Rifaximina puede ser administrada con o sin aimentos. Contraindicaciones: Hipersensibiicad a a ifaximing, derivados de la rifamicina 0. alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con fiebre o
sangre enlasheces. Advertencias y precauciones especiales de emplea: Se ha notificado diarrea asociada a Clostridiumdiffcile (DACD) con el uso de casi
todos os agentes antibacterianos, incluida ifaximina. No se puede descartar la potencial asociacion del tratamiento de ifaximina conla DACD o a colits
pseudomenbranosa (CPM). e debe tener especial precaucion cuando se use rifaximina de forma concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P
comola ciclosporina. Los datos clinicos han demostrado que rifaximina no s eficaz en el tratamiento delas infecciones intestinales debidas a patégenos
entéricos invasivos tales como Campylobacterjejuni, Salmonellaspp. y Sigellaspp. que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre en as heces y aumento de
[afrecuencia de as deposiciones. Rifaximina deberfa ser retirada silos sintomas de a diarrea empeoran o persisten transcurridas mas de 48 horas y deberia
considerarse una terapia antibidtica alterativa. Se debe informara los pacientes de que, a pesar de que la absorcion del férmaco es insignificante (menos
del 1%), como todos los derivados de a rifamicina, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de [a 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 prescribid rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, 1a relacion normalizada internacional debe ser
estrechamente monitorizada cona adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para
mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Advertencias sobre excipientes: Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por
comprimido; esto es esencialmente ‘exento de sodio.Interaccion con otros medicamentos y otras formas deinteraccion: No hay experiencia respecto
a la administracion de rifaximina en pacientes que estén tomando otro agente antibacteriano derivado de la rifamicina para el tratamiento de una
infeccion bacteriana istémica. Los datos in vitro muestran que rifaximina no inhibi las principales enzimas metabolizadoras de férmacos del citocromo
P-450 (CYP) (CYPS1A2, 2A6, 286, 208, 209, 2C19, 2D6, 261 y 3A4. Enlos estudios de induccion in vitro ifaximina no indujo la expresion del CYPTAZ i del
CYP286 pero fue un inductor débil del CYP3A4. En sujetos sanos, los estudios clinicos de interaccion de medicamentos demostraron que rifaximina no
afectd significativamente a farmacocingtica de los sustratos del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepatica no se puede descartar que
rifaximina pueda disminuirla exposicion de sustratos del CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.j, warfaring, antiepilépticos, antiarritmicos,
anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicidn sistémica respecto a los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como de
disminucion dea relacion normalizada internacional en pacientes bajo terapia de mantenimiento con warfarina a los que se les prescribid rifaximina. En
€aso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con [a adicion o retirada del
tratamiento con rifaximina. Puede ser necesario el ajuste de dosis de anticoagulantes orales para mantener el nivel de anticoagulacion deseado. Un
estudio in vitro indicd que rifaximina es un sustrato moderado de [a glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por el CYP3A4. Se desconace si los
medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la exposicion sistémica de rifaximina. En sujetos sanos, la coadministracion de
una dosis nica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la glicoproteina-P, junto con una dosis Gnica de rifaximina (550 mg) produjo un
incremento enla media de la Cmax y el AUCeo de rifaximina de 83 y 124 veces, respectivamente. La relevancia clinica de este incremento en la exposicion
sistémica es desconocida. La posibilidad de que se produzcan nteracciones entre medicamentos a nivel de los sistemas transportadores ha sido evaluada
invitro,y estos estudios indican que es poco probable que se produzca una interaccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por
[avia de la P-gpy de otras proteinas de transporte (MRP2, MRP4, BCRP'y BSEP). En caso de administracion de carbdn activo, rifaximina debe tomarse como
minimo 2 horas después de dicha administracin. 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 la osificacidn y variaciones esqueleticas en el feto (ver
seccion 5.3). La relevancia clinica de estos hallazgos en humanos se desconoce. Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de rifaximina
durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce sila rifaximina o sus metabolitos se excretan ena leche matema. No se puede excluir el iesgo en recién
nacidos / nifos 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 a madre. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indirectos
respecto a la fertiidad masculina y femenina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: Se han notificado casos de mareo y
somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, a influencia de Spiraxin sobre a capacidad de conduciry utilizar méquinas es insignificante,
Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y doble ciego o estudios de farmacologfa clfnica, los efectos de rifaximina
han sico comparados con placeboy con otros antibicticos, por o tanto se dispone de datos de sequridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones
adversasenumeradas (en particularlas relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas ala enfermedad de base tratadaya que, durante
Jos 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 rifaximina se han reportado mds efectos adversos. La frecuencia de estas reacciones no es conocida (no puede estimarse a
partirdelos datos disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas con rifaximina, se han ordenado de acuerdocon
[a clasificacion de drganos del sistema MedDRA y con la frecuencia. Las categorias de frecuencia se definen mediante la siquiente convencion: Muy
frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >1/1.000a <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, aringitis infeccion de [as vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida: Infeccién por Clostridium. Trastomos de la sangre y del
sistema linfatico: Poco frecuentes: Linfocitosis, monocitosis, neutropenia. Frecuencia no conocida: Trombocitopenia. Trastornos del sistema
inmunoldgico: Frecuencia no conocida: Reacciones anafilécticas, hipersensibiidad. Trastornos del metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes:
Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes: Insomnio, suefios anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del
sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes: Hipoestesia, migrafa, parestesia, cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conocida:
Presincope, Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Dolor de oido, vértigo. Trastornos
cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos, aumento de [a presion sanguinea. Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor orofaringeo, rinorrea. Trastornos
gastrointestinales: Frecuentes: Estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de
evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Ascits, dispepsia, desdrdenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal stiperior, hematoquecia, heces
mucosas, heces duras, sequedad labial, trastornos del gusto. Trastornos hepatobiliares: Paco frecuentes: Incremento de la aspartato aminotransferasa.
Frecuencia no conacida: Anomalias en las pruebas de funcion hepdtica. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Erupciones,
sarpullidos y exantema, quemaduras solares. Frecuencia no conocida: Angioedema, dermatitis, dermatits exfoliativa, eczema, eritemas, prurito, plrpura,
urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debilidad musculer, mialgia, espasmos musculares,
dolor en el cuello. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiria, 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, sintomatologia similar a la de una gripe. Exploraciones
complementarias: Frecuenciano conocida: Relacion Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones adversas: Esimportante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada dea relacién beneficio/tiesgo del
medicamento. Se invita alos profesionales sanitarios a notificar as sospechas de reacciones adversas a través del Sisterna Espariol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https:i/wwwinotificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con diarrea del viajero, se han tolerado
dosis de hasta 1.800 mg/dia sin suffir ninguin signo clinico grave. Incluso en pacientes/sujetos con una flora bacteriana intestinal normal, rifaximina en dosis
de hasta 2400 mg/dla durante 7 dfas no dio lugar a ningtin sintoma clinico relevante relacionado con [a dosis alta. En caso de sobredosis accidental, se
recomiendan tratamientos sintométicos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Carboximetialmidan sdico (tipo A) (de
patata), Diestearato de glicerol, Slice coloidal anhidra (E-551),Talco (E-5530), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromelosa (E-464), Didxido de titanio (E-171),
Edetato de disodio, Propilenglicol (E-1520), Oxido de hierro rojo (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afos. Precauciones
especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Los comprimidos recubiertos
con pelicula se acondicionan en blisters de PVC-PE-PYDC/Aluminio, en cajas de 12 0 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Alfasigma, S.p.A, Via Ragazzi del 99, n. 5 - 40133 Bolonia. talia. PRESENTACION: SPRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos.
PVPIvA: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por la Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020
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ATERINA

SULODEXIDA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg capsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA:
ATERINA 15 mg cpsulas blandas: cada capsula blanda contiene 15 mg de sulodexida equivalente en actividad ‘invitro”a:
150 unidades lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con
efecto conocido: Cada capsula blanda 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 la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: ATERINA estd indicado en adultos. Tratamiento de la insuficiencia venosa crénica. Tratamiento de la Ulcera
venosa cronica. Tratamiento sintomatico de la claudicacion intermitente en la enfermedad arterial periférica oclusiva
(estadio II). Posologia y forma de administracion: Tratamiento de fa insuficiencia venosa crénica: Se recomienda
administrar dos capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 cépsulas al dfa en total) durante 3 meses. Tratamiento de fa ticera
venosa cronica: Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante 15-20 dias y
continuar con la formulacion oral de 2 capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse segin
respuesta clinica hasta un méximo de 3 capsulas de 15 mg dos veces al dia (6 capsulas al dfa). La duracion recomendada
del tratamiento es de 2-3 meses. Tratamiento sintomdtico de la claudicacidn intermitente en Ja enfermedad arterial periférica
oclusiva (estadio #): Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante 15-20diasy
continuar con la formulacion oral de 2 capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse segin
respuesta clinica hasta un maximo de 3 cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cdpsulas al dia). La duracion recomendada
es de 6 meses. Poblacién pedidtrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de ATERINA en nifos y adolescentes. No
se dispone de datos. Insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre la sequridad y eficacia en pacientes con
insuficiencia hepética. Personas de edad avanzada: los estudios clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios
demuestran que no es necesario ajustar la dosis en estos pacientes. Forma de administracion: Las cépsulas 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 esta
contraindicada en pacientes con enfermedades y didtesis hemorrdgicas. 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 periédico de
los pardmetros de coagulacion. Se deberd administrar con precaucion en pacientes con riesgo aumentado de
complicaciones hemorrégicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas blandas puede producir
reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede provocar asma,
especialmente en pacientes alérgicos al dcido acetilsalicilico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil parahidroxibenzoato de sodio (E217). Este
medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por cépsula; esto es, esencialmente “exento de sodio”.
Trazabilidad: con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados. 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 precaucion y realizar un control periédico de los pardmetros de coagulacin. 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 niindirectos 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/nifos. Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con ATERINA. Fertifidad:
Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos 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 conduciry utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La sequridad de sulodexida ha
sido evaluada en mas de 4.800 pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos,
mas de 2.200 pacientes fueron tratados durante al menos un ano. 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-comercializacién se han notificado reacciones adversas cuya frecuencia no puede ser
establecida a partir de los datos disponibles (frecuencia no conocida). A continuacion se listan las reacciones adversas
segun la clasificacion de érganos del sistema MedDRA, con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>
1710); frecuentes (17100 a < 1/10); poco frecuentes (>1/1.000 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 gastrica. Frecuencia no conocida: Trastorno
gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Frecuentes: Erupcidn. Poco frecuentes:
Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema, equimosis, papulas, prurito, rubefaccion, Sindrome de
Stevens Johnson. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién: Muy raras: Edema periférico.
Trastornos de la sangre y del sistema linfético: frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductory
de lamama: Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, torécicos 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: Esimportante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una
supervision continua de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Seinvitaa los profesionales sanitarios a notificarlas
sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Sobredosis: La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir mas frecuentemente con una
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 fa cdpsula: Laurilsarcosinato
sédico, Didxido de silicio, Triacetina, Componentes de la cpsula: Gelatina, Glicerol (E422), Etil parahidroxioxibenzoato de
sodio (£215), Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217), Amarillo anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido
de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: No se requieren
condiciones especiales de conservacion. Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial. La eliminacion del
medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él, se realizaré de acuerdo con la
normativalocal. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma Espafia, S.L. Avda. Diagonal, 490 -
08006 Barcelona. PRESENTACION: ATERINA 15 mg capsulas blandas se presenta en envases de 60 capsulas. PVPwa: 1347
€. Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistena Nacional de Salud. Aportacion reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Erbitux 5 ma/ml solucién para perfusion. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUAN-
TITATIVA. Cada ml de solucién para perfusion contiene 5 mg de cetuximab. Cada vial de 20 ml contiene
100 mg de cetuximab. Cetuximab es un anticuerpo lgGI monoclonal quimérico producido en una linea de
células de mamiferos (Sp2/0) mediante tecnologfa de ADN recombinante. Para consultar fa lista completa
de excipientes, ver seccion Lista de excipientes. FORMA FARMACEUTICA. Solucion para perfusion. Solucion
incolora. DATOS CLINICOS. Indicaciones terapéuticas. Erbitux estd indicado para el tratamiento de pacien-
tes con céncer colorrectal metastdsico, con expresion del receptor del factor de crecimiento epidérmico
(EGFR), con gen RAS de tipo nativo: en combinacion con quimioterapia basada en irinotecan, en primera
linea en combinacion con FOLFOX, en monoterapia en aquellos pacientes en los que haya fracasado el
tratamiento con oxaliplatino e irinotecdn y que no toleren irinotecan. Para informacion adicional, ver sec-
(i6n Propiedacles farmacodindmicas. Erbitux estd indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de
cBlulas escamosas de cabeza y cuello: en combinacion con radioterapia para la enfermedad localmente
avanzada o en combinacién con quimioterapia basada en platino, para la enfermedad recurrente y/o
metastdsica. Posologia y forma de administracion. Erbitux debe administrarse bajo la supervision de un
médico con experiencia en el uso de medicamentos antineoplasicos. Se precisa monitorizacion estrecha
durante la perfusién y durante 1 hora como minimo después del final de la misma. Debe garantizarse la
disponibilidad de equipos de reanimacion. Posologia: Antes de la primera perfusién se debe administrar
al paciente un antihistaminico y un corticoesteroide al menos 1 hora antes de la administracion de cetuxi-
mab. Se recomienda esta medicacién previa en todas las perfusiones posteriores. n todas las indicacio-
nes, Erbitux se administra una vez a la semana. La primera dosis es de 400 mg de cetuximab por m? de
superficie corporal. Todas las dosis semanales posteriores son de 250 mg de cetuximab por m” cada una.
(@ncer colorrectal: En pacientes con cancer colorrectal metastésico, cetuximab se utiliza en monoterapia o
en combinacién con quimioterapia (ver seccion Propiedades farmacodindmicas). Antes de iniciar el trata-
miento con Erbitux es necesario comprobar que el gen RAS es de tipo nativo (KRAS y NRAS). La determi-
nacion del estado mutacional se debe realizar en un laboratorio con experiencia utilizando métodos vali-
dados para determinar mutaciones de KRAS y NRAS (exones 2, 3y 4) (ver seccion Advertencias y
precauciones especiales de empleo). Para ver la posologia o las modificaciones recomendadas de la dosis
de los agentes quimioterdpicos utilizados concomitantemente, consulte la ficha técnica de estos medica-
mentos. No se deben administrar hasta una hora después de la finalizacion de la perfusidn de cetuximab.
Se recomienda continuar el tratamiento con cetuximab hasta que progrese la enfermedad subyacente.
(dncer de células escamosas de cabeza y cuello: En pacientes con céncer de células escamosas de cabeza
y cuello localmente avanzado, cetuximab se utiliza de forma concomitante con radioterapia. Se recomien-
da iniciar el tratamiento con cetuximab una semana antes de la radioterapia y continuar el tratamiento
con cetuximab hasta el final del periodo de radioterapia. En pacientes con cancer de células escamosas
recurrente y/o metastasico de cabeza y cuello, cetuximab se utiliza en combinacion con quimioterapia
basada en platino, sequido de cetuximab como tratamiento de mantenimiento, hasta la progresion de la
enfermedad (ver seccion Propiedadles farmacodinamicas). La quimioterapia no debe administrarse hasta
una hora después de la finalizacién de la perfusion de cetuximab. Poblaciones especiales: Hasta la fecha
s6lo se han estudiado pacientes con funcién renal y hepatica adecuada (ver seccién Advertencias y pre-
cauciones especiales de empleo). Cetuximab no ha sido estudiado en pacientes con trastornos hematold-
gicos preexistentes (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). No es necesario
ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada, aunque la experiencia en pacientes de 75 afos 0 mds es
limitada. Poblacidn pedidtrica: El uso de cetuximab en la poblacion pedidtrica para las indicaciones auto-
rizadas no es relevante. Forma de administracion: Erbitux 5 mg/ml se administra por via intravenosa
mediante una bomba de perfusion, goteo por gravedad o una homba de jeringa (para instrucciones de
Us0 y manipulacién, ver seccion Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones). La dosis
inicial debe administrarse lentamente  la velocidad de perfusion no debe superar los 5 mg/min (ver
Seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). El tiempo de perfusién recomendado es de
120 minutos. El tiempo de perfusion recomendado para las dosis semanales posteriores es de 60 minutos.
La velocidad de perfusién no debe superar los 10 mg/min. Contraindicaciones. Erbitux estd contraindicado
en pacientes con reacciones de hipersensibilidad graves (grado 3 6 4) conocidas a cetuximab. La combina-
(i6n de Erbitux y quimioterapia basada en oxaliplatino esta contraindicada en pacientes con céncer colo-
rrectal metastdsico (CCRm) con gen RAS mutado o en los pacientes con (CRm en los que el estado muta-
cional del gen RAS se desconozca (ver también seccién Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Antes de iniciar un tratamiento combinado deben tenerse en cuenta las contraindicaciones de
los agentes quimioterdpicos concomitantemente utilizados o la radioterapia. Advertencias y precauciones
especiales de empleo. Reacciones relacionadas con la perfusion, incluyendo reacciones anafildcticas: ks

radas relacionadas con la perfusion son muy frecuentes, incluyendo sintomas como fiebre, escalofrios,
mareo o disnea, y presentan una relacion temporal proxima sobre todo con la primera perfusion de cetu-
ximab. Si el paciente presenta una reaccion leve 0 moderada relacionada con la perfusion, puede reducir-
se la velocidad de perfusion. Se recomienda mantener esta velocidad de perfusion mds baja en todas las
perfusiones posteriores. Se requiere una estrecha vigilancia de los pacientes, especialmente durante la
primera administracion. Se recomienda prestar atencién especial a aquellos pacientes con estado funcio-
nal disminuido y enfermedad cardiopulmonar previa. Trastornos respiratorios: Se han notificado casos de
enfermedad intersticial pulmonar (EIP), incluidos algunos casos mortales, siendo la mayorfa de los pacien-
tes de poblacién japonesa. En los casos mortales, con frecuencia se observaron factores de confusion o
contribuyentes como, por ejemplo, la quimioterapia concomitante gue se sabe que se asocia a EIP, y en-
fermedades pulmonares previas. Se debe supervisar estrechamente a estos pacientes. En caso de sinto-
mas (p. e}, disnea, tos o fiebre) 0 hallazgos radiograficos indicativos de EIP se debe realizar una evaluacion
diagndstica inmediata. Si se diagnostica enfermedad pulmonar intersticial, se debe interrumpir la admi-
nistracién de cetuximab y tratar al paciente adecuadamente. Reacciones cutdneas: Las principales reaccio-
nes adversas de cetuximab son reacciones cutdneas que pueden volverse graves, especialmente en
combinacion con quimioterapia. Aumenta el riesgo de infecciones secundarias (principalmente bacteria-
nas) y se han notificado casos del sindrome de la piel escaldada por estafilococos, fascitis necrotizante y
sepsis, que en algunos casos pueden producir la muerte (ver seccién Reacciones adlversas). Las reacciones
cutdneas son muy frecuentes y puede ser necesario interrumpir o suspender el tratamiento. De acuerdo
con las guias de prdctica clinica, se debe considerar el uso profildctico de tetraciclinas orales (6 - 8 sema-
nas) y la aplicacién tépica de hidrocortisona crema al 1% con agente hidratante. Se han usado corticoste-
roides topicos de media a alta potencia o tetraciclinas orales para el tratamiento de las reacciones cutd-
neas. Si un paciente presenta una reaccion cuténea intolerable o grave (grado > 3; Common Terminology
(riteria for Adverse Events, CTCAE), el tratamiento con cetuximab debe interrumpirse. El tratamiento se
puede reanudar solo sila reaccién remite hasta grado 2. Si la reaccion cutdnea grave ha ocurrido por pri-
mera vez, el tratamiento se puede reanudar sin cambios en la dosis. Si se presentan reacciones cuténeas
graves por sequnda o tercera vez, debe interrumpirse de nuevo el tratamiento con cetuximab. El trata-
miento puede reanudarse a una dosis mas baja (200 mg/m? después de la sequnda vez, y 150 mg/m?
después de la tercera vez) s6lo sila reaccion ha remitido hasta grado 2. Si aparecen reacciones cutdneas
graves por cuarta vez, o éstas no remiten hasta grado 2 durante la interrupcion del tratamiento, se precisa
a suspension del tratamiento con cetuximab de forma permanente. Alteraciones electroliticas: Se produ-
cen con frecuencia descensos progresivos de los niveles de magnesio sérico, que pueden provocar hipo-
magnesemia grave. La hipomagnesemia es reversible después de interrumpir el tratamiento con cetuxi-
mab. Ademds puede producirse hipopotasemia a consecuencia de la diarrea. También puede producirse
hipocalcemia; en particular la frecuencia de la hipocalcemia grave puede estar aumentada cuando se
utiliza en combinacion con quimioterapia basada en platino. Se recomienda realizar determinaciones de
os niveles de electrolitos séricos antes del tratamiento y de forma periodica durante el tratamiento con
cetuximab. Se recomienda la replecién de electrolitos segtn necesidades. Neutropenia y complicaciones
infecciosas relacionadas: Los pacientes que reciben cetuximab en combinacién con quimioterapia basada
en platino tienen un mayor riesgo de presentar neutropenia grave, que puede llevar a complicaciones
infecciosas posteriores como neutropenia febril, neumonia o sepsis. En estos pacientes se recomienda una
vigilancia minuciosa, sobre todo en los que sufren lesiones cutdneas, mucositis o diarrea, que pueden
facilitar la aparicién de infecciones (ver seccion Reacciones adversas). Trastornos cardiovasculares: Se ha
observado una frecuencia aumentada de acontecimientos cardiovasculares graves y a veces mortales y de
muertes surgidas a raiz del tratamiento en la terapia para el cancer de pulmén no microcitico, el carcinoma
de células escamosas de cabeza y cuello y el carcinoma colorrectal. En algunos estudios se ha observado
una asociacion con una edad > 65 afios o con el estado funcional. Cuando se prescriba cetuximab, debe
tenerse en cuenta el estado cardiovascular y funcional de los pacientes y la administracién concomitante
de compuestos cardiotxicos como las fluoropirimidinas. Trastornos oculares: Los pacientes que presenten
signos y sintomas indicativos de queratitis, de forma aguda o empeoramiento de inflamacién ocular, la-
grimeo, sensibilidad a la uz, vision borrosa, dolor ocular y/o enrojecimiento ocular, se deben derivar in-
mediatamente a un especialista en oftalmologfa. Si se confirma un diagndstico de queratitis ulcerativa, se
debe interrumpir 0 abandonar el tratamiento con cetuximab. Si se diagnostica queratitis, hay que valorar
cuidadosamente los beneficios y los riesgos de continuar el tratamiento. Cetuximab se debe utilizar con
precaucién en pacientes con antecedentes de queratitis, queratitis ulcerativa o xeroftalmia grave. El uso de
lentes de contacto es también un factor de riesgo para la queratitis y la ulceracion. Pacientes con cancer
colorrectal cuyos tumores presentan mutaciones del gen RAS: Cetuximab no debe usarse para el trata-

frecuente que aparezcan reacciones graves relacionadas con la perfusion, incluyendo reacciones anafilac-
ticas, con resultado de muerte en algunos casos. Si aparece una reaccion grave relacionada con la perfu-
sion, se precisa la suspension de forma inmediata y permanente del tratamiento con cetuximab y puede
ser necesario un tratamiento de emergencia. Algunas de estas reacciones pueden ser de naturaleza ana-
filéctica o anafilactoide o corresponder a un sindrome de liberacion de citoquinas (CRS). Los sintomas
pueden aparecer durante la primera perfusion y hasta varias horas después o en perfusiones posteriores.
Se recomienda advertir a los pacientes de la posibilidad de la aparicin tardia de estos sintomas y darles
instrucciones para que contacten con sum&dico si se presentan sintomas o signos de una reaccion relacio-
nada con la perfusion. Los sintomas pueden incluir broncoespasmo, urticaria, aumento o disminucion de
la tension arterial, pérdida del conocimiento o shock. Raramente, se han observado casos de angina de
pecho, infarto de miocardio o parada cardiaca. Se pueden producir reacciones anafilacticas desde unos
poCos minutos después de la primera perfusion, p. ej., debido a la reaccion cruzada de los anticuerpos Igk
preformados con el cetuximab. Estas reacciones estan asociadas con frecuencia a broncoespasmo y urti-
caria. Se pueden producir a pesar del uso de medicacién previa. El riesgo de reacciones anafildcticas es
mucho mavyor en los pacientes con antecedentes de alergia a la carne roja 0 a las picaduras de garrapatas
0 con resultados positivos en las pruebas de deteccion de anticuerpos IgE contra el cetuximab (a13 ga-
lactosa). En estos pacientes, el cetuximab solo debe administrarse tras una cuidadosa evaluacion de la
relacién beneficio/riesgo, incluyendo tratamientos alternativos, y siempre bajo la estrecha supervision de
personal adecuadamente formado con equipo de reanimacion preparado. La primera dosis debe adminis-
trarse lentamente y la velocidad no debe superar los 5 mg/min mientras se monitorizan estrechamente
todas las constantes vitales durante al menos dos horas. Si se produce una reaccién relacionada con la
perfusion durante los primeros 15 minutos de la primera perfusion, esta debe detenerse. Antes de admi-
nistrar una perfusion posterior, se debe realizar una cuidadosa evaluacion de la relacion beneficio/riesgo
incluyendo la posibilidad de que el paciente pudiera tener anticuerpos IgE preformados. Si se produce una
reaccion relacionada con la perfusion mas tarde durante la perfusion o en una perfusion posterior, la acti-
tud terapéutica ulterior dependerd de su gravedad: a) Grado 1: continuar la perfusion lenta bajo estrecha
supervision. b) Grado 2: continuar la perfusion lenta y administrar inmediatamente tratamiento para los
sintomas. ¢) Grados 3y 4: detener la perfusién inmediatamente, tratar enérgicamente los sintomas y
contraindicar el uso ulterior de cetuximab. Un sindrome de liberacion de citoquinas (CRS) suele producirse
en el plazo de una hora después de la perfusion y estd asociado con menos frecuencia a broncoespasmo
y urticaria. £l CRS suele ser mds grave en relacion con la primera perfusion. Las reacciones leves o mode-

miento de los pacientes con cancer colorrectal cuyos tumores presenten mutaciones del gen RAS 0 en los
(ue se desconozca el estado tumoral con respecto a dicho gen. Los resultados de los estudios clinicos
muestran un equilibrio riesgo-beneficio negativo en los tumores con mutaciones del gen RAS. En particu-
lar, se observaron efectos negativos sobre el tiempo de supervivencia libre de progresion (PFS) y el tiem-
po de supervivencia global (0S) en estos pacientes (ver seccion Propiedades farmacodinamicas) cuando
cetuximab se administraba concomitantemente con FOLFOX 4. También se notificaron hallazgos similares
cuando cetuximab se administrd junto a XELOX en combinacién con bevacizumab (CAIR02). No obstante,
en este estudio tampoco se demostraron efectos positivos sobre la PFS o fa 0S en los pacientes con tumo-
res con el gen KRAS de tipo nativo. Poblaciones especiales: Hasta la fecha sélo se han estudiado pacientes
con funcién renal y hepdtica adecuada (creatinina sérica <15 veces, transaminasas <5 veces y bilirrubina
<15 veces el limite superior de normalidad). Cetuximab no ha sido estudiado en pacientes que presen-
taban uno o mds de los siguientes pardmetros analiticos: hemoglobina <9 g/dl, recuento de leucocitos <
3.000/mm?’, recuento absoluto de neutrdfilos < 1.500/mm?”, recuento de plaquetas < 100.000/mm?”. Existe
experiencia limitada en el uso de cetuximab en combinacién con radioterapia en el cancer colorrectal.
Poblacidn pedidtrica: No se ha establecido la eficacia de cetuximab en pacientes pedidtricos menores de
18 afios. No se han identificado nuevas sefiales de seguridad en pacientes pedidtricos de acuerdo con los
datos notificados nuevos en un ensayo de fase I. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccidn. La frecuencia de la leucopenia grave o de la neutropenia grave puede ser mayor y, por tanto,
puede llevar a una tasa mds alta de complicaciones infecciosas como neutropenia febril, neumonfa y
sepsis con la combinacion con quimioterapia basada en platino, en comparacién con la quimioterapia
basada en platino sola (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo). La frecuencia de
isquemia cardiaca, incluidos infarto de miocardio e insuficiencia cardiaca congestiva, y la frecuencia del
sindrome mano-pie (eritrodisestesia palmoplantar) fueron més altas con la combinacion con fluoropirimi-
dinas que con fluoropirimidinas solas. La frecuencia de la diarrea grave puede verse incrementada con la
combinacion con capecitabina y oxaliplatino (XELOX). Un estudio formal de interacciones mostrd que las
caracteristicas farmacocinéticas de cetuximab permanecen inalteradas tras la coadministracién de una
dosis Unica de irinotecan (350 ma/m? de superficie corporal). Asimismo, la coadministracin de cetuximab
no alterd la farmacocinética del irinotecdn. No se han realizado otros estudios formales de interacciones
con cetuximab en humanos. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo: I EGFR estd implicado en el
desarrollo del feto. Observaciones limitadas en animales indican una transferencia placentaria de cetuxi-
mab v se ha comprobado que otros anticuerpos lgGl atraviesan la barrera placentaria. Los datos en ani-



males no revelaron pruebas indicativas de teratogenicidad. No obstante, dependiendo de la dosis, se ob-
servé una incidencia mayor de abortos (ver seccion Datos preclinicos sobre sequridad). No se dispone de
datos suficientes en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia. Se recomienda encarecidamente
que Erbitux se administre durante el embarazo 0 en mujeres que no utilicen métodos anticonceptivos
adecuados solo si el beneficio potencial para la madre justifica el riesgo potencial para el feto. Lactancia:
Se recomienda que las mujeres no amamanten a sus hijos durante el tratamiento con Erbitux ni durante
2 meses después de la (ltima dosis, ya que se desconoce si cetuximab se excreta en la leche materna.
Fertilidad: No se dispone de datos sobre el efecto de cetuximab sobre la fertilidad en humanos. No se han
evaluado los efectos sobre la fertilidad masculina y femenina en estudios formales en animales (ver sec-
(i6n Datos preclinicos sobre sequridad). Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No
se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Silos pacien-
tes presentan sintomas relacionados con el tratamiento que alteran su capacidad de concentracién y reac-
(idn, se recomienda que no conduzcan ni utilicen maquinaria hasta que disminuyan dichos sintomas.
Reacciones adversas. Las principales reacciones adversas del cetuximab son las reacciones cutdneas, que
se producen en més del 80 % de los pacientes; hipomagnesemia, que se produce en mas del 10 % de los
pacientes y reacciones relacionadas con la perfusion, que se producen con sintomas leves a moderados en
mas del 10% de los pacientes y con sintomas graves en mds del 1% de los pacientes. La definicion de las
frecuencias utilizadas se muestra a continuacion: Muy frecuentes (=1/10). Frecuentes (>1/100 a <1/10). Poco
frecuentes (=1/1.000 a <1/100). Raras (>1/10.000 a <1/1.000). Muy raras (<1/10.000). Frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Fl asterisco (*) indica que debajo de la tabla se
incluye informacidn adicional sobre la reaccion adversa correspondiente. Trastornos del metabolismo y de
la nutricién: Muy frecuentes: Hipomagnesemia (ver seccion Advertencias y precauciones especiales de
empleo). Frecuentes: Deshidratacidn, especialmente secundaria a diarrea o mucositis; hipocalcemia (ver
seccion Advertencias y precauciones especiales de empleo); anorexia que puede llevar a disminucion del
peso. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Cefalea. Frecuencia no conocida: Meningitis aséptica.
Trastornos oculares: Frecuentes: Conjuntivitis. Poco frecuentes: Blefaritis; queratitis. Trastornos vasculares:
Poco frecuentes: Trombosis venosa profunda. Trastornos respiratorios, tordcicos v mediastinicos: Poco
frecuentes; Embolia pulmonar; enfermedad pulmonar intersticial, que puede ser mortal (ver seccion Ad-
vertencias y precatciones especiales de empleo). Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Diarrea; nau-
seas; vomitos. Trastornos hepatobiliares: Muy frecuentes: Aumento en los niveles de enzimas hepdticas
(ASAT, ALAT, fosfatasa alcalina). Trastornos de la piel v del tejido subcutdneo: Muy frecuentes: Reacciones
cutdneas®. Muy raros: Sindrome Stevens-Johnson / necrélisis epidérmica tdxica. Frecuencia no conocida:
Sobreinfeccion de lesiones cutdneas®. Trastornos generales v alteraciones en el lugar de administracién:
Muy frecuentes: Reacciones leves o moderadas relacionadas con la perfusion (ver seccién Advertencias y
Dprecauciones especiales de empleo)*; mucositis, en algunos asos grave. La mucositis puede provocar
epistaxis. Frecuentes: Reacciones graves relacionadas con la perfusion en algunos casos con resultado de
muerte (ver seccion Advertencias y precaticiones especiales de empleo)*, cansancio. Informacion adicio-
nal: En términos generales no se observaron diferencias clinicamente relevantes entre sexos. Reacciones
Cutdneas: Pueden aparecer reacciones cutaneas en mas del 80 % de los pacientes; se manifiestan princi-
palmente como erupcion acneiforme y/o, con menor frecuencia, prurito, sequedad cuténea, descamacion,
hipertricosis o trastornos ungueales (p. ej., paroniquia). Aproximadamente el 15 % de estas reacciones
cutdneas son graves, incluidos casos aislados de necrosis cuténea. La mayor parte de las reacciones cutd-
neas aparecen durante las primeras tres semanas de tratamiento. Generalmente suelen resolverse sin
secuelas con el tiempo tras la interrupcidn del tratamiento, i se respetan los ajustes de la posologia reco-
mendados (ver seccién Advertencias y precauciones especiales de empleo). Las lesiones cutdneas induci-
das por el cetuximab pueden predisponer a los pacientes a sufrir sobreinfecciones (p. ej.,, con S. aureus),
10 que puede dar lugar a complicaciones posteriores, como por ejemplo celulitis, erisipela o sindrome de
la piel escaldada por estafilococos, fascitis necrotizante o sepsis, que pueden producir la muerte. Trata-
miento combinado: Cuando cetuximab se use en combinacion con agentes quimioterdpicos, se deben
consultar también sus fichas técnicas correspondientes. La frecuencia de la leucopenia grave o de la neu-
tropenia grave puede ser mayor y, por tanto, puede llevar a una tasa mds alta de complicaciones infeccio-
$as como neutropenia febril, neumonia y sepsis con la combinacion con quimioterapia basada en platino,
en comparacion con la quimioterapia basada en platino sola (ver seccion Advertencias y precauciones
especiales de empleo). La frecuencia de isquemia cardiaca, incluidos infarto de miocardio e insuficiencia
cardiaca congestiva, y la frecuencia del sindrome mano-pie (eritrodisestesia palmoplantar) fueron mds
altas con la combinacion con fluoropirimidinas que con fluoropirimidinas solas. En combinacién con radio-
terapia local en la zona de la cabeza y el cuello, las reacciones adversas adicionales fueron las habituales
de la radioterapia (tales como mucositis, dermatitis por radiacion, disfagia o leucopenia, presentada prin-
(ipalmente como linfocitopenia). En un ensayo clinico controlado aleatorizado con 424 pacientes, las tasas
de notificacion de casos de dermatitis y mucositis aguda por radiacion, asi como acontecimientos tardios
relacionados con la radioterapia, fueron ligeramente superiores en los pacientes que recibian radioterapia
combinada con cetuximah que en quienes recibian Unicamente radioterapia. Notificacién de sospechas de
reacciones adversas. ks importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su
autorizacion. Ello permite una supervision 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
Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis: Ac-
tualmente se dispone de experiencia limitada con dosis tnicas superiores a 400 mg/m? de superficie
corporal 0 administraciones semanales de dosis mayores de 250 ma/m?” de superficie corporal. En ensayos
clinicos con dosis de hasta 700 mg/m? administradas cada 2 semanas, el perfil de sequridad concordé con
el descrito en la seccion Reacciones adversas. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. Propiedades farmacodi-
namicas Grupo farmacoterapéutico: Agentes antineopldsicos, anticuerpos monoclonales, codigo AIC:
LOTXC06. Mecanismo de accion. El cetuximab es un anticuerpo 196, monoclonal quimeérico cuya diana es-
pecifica es el receptor del factor de crecimiento epidérmico (EGFR). Las vias de sefalizacion del EGFR estdn
implicadas en el control de la supervivencia celular, la progresion del ciclo celular, la angiogénesis, la mi-
gracion celular y la invasion celular/metdstasis. £l cetuximab se une al EGFR con una afinidad aproximada-
mente 5a 10 veces superior ala de los ligandos enddgenos. El cetuximab bloguea la unién de los ligandos
enddgenos al EGFR, lo que provoca la inhibicion de la funcidn del receptor. Ademds, induce la internaliza-
(i6n de EGFR lo que puede conllevar una disminucion de los receptores disponibles en la superficie celular
(down-regulation). £l cetuximab también dirige a las células efectoras inmunitarias citotdxicas hacia las
células tumorales que expresan EGFR (citotoxicidad mediada por células dependiente de anticuerpo,
ADCC). Cetuximab no se une a otros receptores de la familia HER. El producto proteico del proto-oncogén
RAS (sarcoma de rata) es un transductor de sefial central, en sentido descendente, del EGFR. En los tumo-
res, la activacion del gen RAS mediante el EGFR contribuye al aumento, mediado por el gen EGFR, de la
proliferacion, supervivencia y produccion de factores proangiogénicos. La familia de oncogenes RAS es
una de las que se activan con mayor frecuencia en los cénceres humanos. Las mutaciones de los genes
RAS en ciertos hot spots de los exones 2, 3y 4 producen la activacion constitutiva de las proteinas RAS,
independientemente de la sefalizacion del EGFR. Efectos farmacodindmicos. Tanto en ensayos in vitro
como in vivo, el cetuximab inhibe la proliferacién e induce la apoptosis de las células tumorales humanas

que expresan EGFR. In vitro, el cetuximab inhibe la produccién de factores angiogénicos por parte de las
células tumorales y bloguea la migracion de las células endoteliales. /n vivo, el cetuximab inhibe la expre-
Sién de factores angiogénicos por parte de las células tumorales y provoca una reduccion de la neovascu-
larizacion y metdstasis tumorales. Inmunogenicidad. £l desarrollo de anticuerpos humanos antiquiméri-
cos (HACA) es un efecto general de todos los anticuerpos monoclonales quiméricos. Los datos actuales
sobre el desarrollo de HACA son limitados. De forma global, se apreciaron niveles medibles de HACA en el
5.4.% de los pacientes estudiados, con incidencias que oscilaron entre el 0 %y el 9,6 % en los estudios en
la indicacion diana. Hasta la fecha, no hay datos disponibles concluyentes sobre el efecto neutralizante de
los HACA sobre cetuximab. La aparicién de HACA no estuvo relacionada con la aparicion de reacciones de
hipersensibilidad o cualquier otra reaccién adversa a cetuximab. (ancer colorrectal. Se utilizo una prueba
diagndstica (EGFR pharmDx) para la deteccién inmunohistoguimica de la expresién de EGFR en el material
tumoral. Se considerd que un tumor expresaba EGFR si se pudo identificar una célula tefida. Aproximada-
mente el 75 % de los pacientes con cancer colorrectal metastdsico sometidos a seleccién para los ensayos
dinicos presentaron un tumor que expresaba EGFR y fueron, por tanto, considerados candidatos a trata-
miento con cetuximab. La eficacia y seguridad de cetuximab no han sido documentadas en pacientes con
tumores en los que no se detectd EGFR. Los datos de los ensayos demuestran que los pacientes con cancer
colorrectal metastdsico y mutaciones activadoras del gen RAS tienen muy pocas probabilidades de bene-
ficiarse del tratamiento con cetuximab o de una combinacién de cetuximab y quimioterapia, y como tera-
pia concomitante a FOLFOX4, se puso de manifiesto un efecto negativo significativo sobre el tiempo de
supervivencia libre de progresién (PFS). Se investigd cetuximab en monoterapia o en combinacion con
quimioterapia en cinco ensayos clinicos controlados y aleatorizados y en varios ensayos de apoyo. En los
ainco ensayos aleatorizados se investigo a un total de 3754 pacientes con cancer colorrectal metastésico,
en los que la expresion de EGFR era detectable y cuyo estado funcional ECOG era < 2. La mayoria de los
pacientes incluidos presentaban un estado funcional ECOG <1. En todos los ensayos, cetuximab se admi-
nistrd tal como se describe en la seccion Posologia y forma de administracion. El estado del exon 2 del gen
KRAS se reconocid como factor predictivo para el tratamiento con cetuximab en cuatro de los ensayos
controlados y aleatorizados (EMR 62 202 013, EMR 62 202 047, CA225006 y (A225025). Se conocid el estado
mutacional del gen KRAS en 2072 pacientes. Para los estudios EMR 62 202 013 y EMR 62 202 047 se realiza-
ron andlisis adicionales post hoc, en los que también se determinaron mutaciones de los genes RAS (NRAS
y KRAS) distintas de las del exén 2 del gen KRAS. Sélo en el ensayo EMR 62 202-007, no fue posible un
andlisis post hoc. Ademés, se investigd el cetuximab en combinacién con quimioterapia en un ensayo
aleatorizado y controlado de fase ll iniciado por el investigador (COIN, (Ontinuous chemotherapy plus
cetuximab or INtermittent chemotherapy: Quimioterapia continua més cetuximab o quimioterapia inter-
mitente). En este ensayo la expresién de EGFR no fue un criterio de inclusién. La expresidn del gen KRAS
se analizo de forma retrospectiva en muestras tumorales de aproximadamente el 81 % de los pacientes. En
el FIRE 3, un ensayo clinico de fase Il patrocinado por investigadores, se compard el tratamiento con FOL-
FIRI'en combinacion o bien con cetuximab, o bien con bevacizumab, para el tratamiento de primera linea
de los pacientes con CCRm con el exén 2 del gen KRAS de tipo nativo. Otros andlisis post hoc sobre muta-
ciones de los genes RAS diferentes a las del exén 2 del gen KRAS fueron evaluados. Cetuximab en combi-
nacion con quimioterapia EMR 62 202-013: En este ensayo aleatorizado en pacientes con cancer colorrectal
metastdsico gue no habfan recibido tratamiento previo para la enfermedad metastdsica, se comparo la
combinacion de cetuximab e irinotecan més 5-fluorouracilo/écido folinico (FOLFIRI) en perfusién (599
pacientes) frente a la misma quimioterapia sola (599 pacientes). La proporcion de pacientes con tumores
con el gen KRAS de tipo nativo de la poblacién de pacientes evaluable en cuanto al estado del gen KRAS
fue del 63 %. Para la evaluacion del estado mutacional de RAS, se determinaron mutaciones distintas de
las del exon 2 del gen KRAS en todas las muestras tumorales evaluables de la poblacion con el exon 2 del
gen KRAS de tipo nativo (65 %). La poblacién con RAS mutado estd constituida por los pacientes con mu-
taciones conocidas del exon 2 del gen KRAS, asi como con las mutaciones de RAS identificadas adicional-
mente. Los datos de eficacia obtenidos en este ensayo se resumen en la siguiente tabla:

Poblacién con RAS de tipo nativo Poblacién con RAS mutado
Variable / estadistico Cetuximah mas ‘ 100y Cetximah més ‘ H
roLFRI (v=178)  FOLFIRICV89) gy gy =gag)  FOLFIRINEZI)
0S
meses, mediana (1C95%) | 284 (24,731,6) \ 202(170;245) | 164(149,184) \ 177 (154:19,6)
Hazard Ratio (Razon de . .
riesqo) (1€ 95%) 0,69 (0,54, 0,88) 1,05 (0,86;1,28)
Valor p 0,0024 0,635
PFS
meses, mediana (1C95%) | 11.4.(10,0;14,6) \ 84.(74:94) 714(64;80) \ 75(12:85)
Hazard Ratio (Razon de . .
riesqo) (IC 95 %) 0,56 (041 0,76) 110(0,85;142)
Valor p 0,0002 04696
ORR
% (1C95 %) 66,3 (58,8; 73,2)\ 38617 460) | 317(259;379) \ 36 (29,6; 42,8)
Odds Ratio (IC95 %) 51145 (2,0279; 4,78%5) 0,8478 (0,5767; 1,2462)
Valor p <0,0001 0,397

IC = intervalo de confianza, FOLFIRI = irinotecan mas 5-FU/AF en perfusidn, ORR = objective response rate,
tasa de respuesta objetiva (pacientes con respuesta completa o respuesta parcial), 0S = overall survival
time, tiempo de supervivencia global, PFS = progression-free survival time, tiempo de supervivencia libre
de progresidn. EMR 62 202-047: En este ensayo aleatorizado en pacientes con cancer colorrectal metastd-
$ico que no habian recibido tratamiento previo para la enfermedad metastésica, se comparé la combina-
cion de cetuximab y oxaliplatino mas 5-fluorouracilo/cido folinico (FOLFOX4) en perfusién continua (169
pacientes) frente a la misma quimioterapia sola (168 pacientes). La proporcidn de pacientes con tumores
con el gen KRAS de tipo nativo de la poblacion de pacientes evaluable en cuanto al estado del gen KRAS
fue del 57 %. Para la evaluacién del estado de RAS, se determinaron mutaciones distintas de las del exén
2 del gen KRAS en todas las muestras tumorales evaluables de la poblacién con el exon 2 del gen KRAS
de tipo nativo. La poblacién con RAS mutado estd constituida por los pacientes con mutaciones conocidas
del exdn 2 del gen KRAS, asf como con las mutaciones de RAS identificadas adicionalmente. Los datos de
eficacia obtenidos en este ensayo se resumen en la siguiente tabla:



Poblacion con RAS de tipo nativo Poblacién con RAS mutado
Variable / estadistico Cetuximab mds ‘ _roy Cetuximab mds ‘ "

FoLFoKe (=38) FOLFOKA (¥=49) g oxg (=g  FOLFOX4 (N=T5)
0S

meses, mediana (IC95 %)

198 (16,6; 254) ‘ 178 (138, 239)

135(21177) ‘ 178 (159, 23,6)

Hazard ratio (Razon de ries-
90) (IC95 %)

0,94(0,56;1,56)

129(091;1.84)

Valorp 08002 01573
PFS

meses, mediana (C35%) | 2GEND | 5847719 | 56@475) | 1867.93)
Hazard ratio (Razdn de

g 95<%) 053 (027:104) 154104 229)

Valorp 00615 00309

ORR

%(1C%H%) 9008 75]) | 860664553 I QLA | 507(88;624)
0dds Ratio (IC 95 %) 3300 (1375 8172) 0580 (0311 1,080)

Valor p 0,0084 0,0865

IC = intervalo de confianza, FOLFOX4 = oxaliplatino més 5-FU/AF en perfusion continua, ORR = objective
response rate, tasa de respuesta objetiva (pacientes con respuesta completa o respuesta parcial), 0S =
overall survival time, tiempo de supervivencia global, PFS = progression-free survival time, tiempo de
supervivencia libre de progresion, NE = no estimable. En particular, se observd un efecto negativo de la
adicion de cetuximab en la poblacién con el gen RAS mutado. COIN: Se tratd de un ensayo aleatorizado
abierto de 3 brazos en 2445 pacientes con cancer colorrectal irresecable metastdsico o locorregional que no
habian recibido tratamiento previo para la enfermedad metastdsica y se compar oxiplatino mds fluoro-
pirimidinas (5 fluorouracilo/acido folinico en perfusion [0xMd@] o capecitabina [XELOX] ) en combinacién
con cetuximab frente al mismo régimen de quimioterapia solo. El tercer brazo experimental utilizd un
régimen intermitente de 0xMdG o XELOX sin cetuximab. No se presentan los datos del régimen de XELOX
ni del tercer grupo experimental. Se analizaron de forma retrospectiva muestras tumorales de aproxima-
damente el 81 % de los pacientes en busca de la expresion del gen KRAS, de los cuales el 5 % tenian el
gen KRAS de tipo nativo. De éstos, 362 pacientes recibieron cetuximab y oxaliplatino més fluoropirimidinas
(117 pacientes 0xMdG y 245 pacientes XELOX) y 367 pacientes recibieron oxaliplatino més fluoropirimidinas
solamente (127 pacientes 0xMdG y 240 pacientes XELOX). De la poblacion con el gen KRAS mutado, 297
pacientes recibieron cetuximab y oxaliplatino mas fluoropirimidinas (101 pacientes 0xMdG y 196 pacientes
XELOX) y 268 pacientes recibieron oxaliplatino mds fluoropirimidinas solamente (78 pacientes 0xMdG y
190 pacientes XELOX). Los datos de eficacia del régimen de 0xMdG obtenidos en este ensayo se resumen
enla siguiente tabla:

Poblacién con RAS de tipo nativo Poblacién con RAS mutado
; ot ; .. Bevacizumab : .. Bevacizumah
Voale oo Clumabimds g pypy | UM o
(N=171) (N=86)
0S
meses, mediana (IC95%) | 331(24,5:394) \ 56@27,286) | 203(164,234) \ 20,6 (170;26,7)
ﬂiigiﬁ G'Eag“f%)(RaZO” de 070 (055;09) 109078 152)
Valor p 0,0 06
PFS
meses, mediana (IC95%) = 104(95;12.2) \ 10,2(95115) 75(6,:9,0) \ 10,189,122
ﬂggg{g F}fg'géff/f)w” de 095 (074 117) 1310096, 178)
Valor p 0,54 0,085
ORR
9% (1C95 %) 655 (579, 72,6)\ 596 (519;67)) | 38(28]:488) \ 51,2 (40,%; 62,1)
Odds ratio (1C95 %) 1,28 (0,83;1,99) 059 (0,32;1,06)
Valor p 032 0,097

Poblacién con KRAS de tipo nativo

Poblacién con KRAS mutado

Variable / estadistico Cetuximab mas ‘ oy Cetuximab mas ‘ o
oxtde (v=i)  OMIEORIZD) gy oy OXMAG (N=T8)

0s

meses, mediana (C95%) | 163(103,322) | 182098,275) | BIGLBY) | 146(95220)

Hazard Ratio (Razon de . .

riesqo) (1€ 95%) 095(0,72,119) 099 (0,75;1,30)

Valor p 0,617 0931

PES

meses, mediana (IC95 %)

968155 ‘ 92(68127)

6.8 (5.0,10.7) ‘ 85(34:108)

Hazard Ratio (Razon de

0.77(0,59;101)

1,05(0,77; 141)

riesgo) (IC95 %)

Valor p 0,056 0,78

Mejor tasa de respuesta global

% (1IC95 %) 68 (58, 76) \ 59 (50; 68) 41 (37,57) \ 51 (40; 63)
0dds Ratio (IC95 %) 144 (0,85; 243) 0,83(0,46;1,49)

Valor p 017 0529

IC = intervalo de confianza, 0xMdG = oxaliplatino mas 5 FU/FA en perfusion, 0S = overall survival time,
tiempo de supervivencia global, PFS = progression-free survival time, tiempo de supervivencia libre de
progresion. En los criterios de valoracion relacionados con el tiempo no se pudieron demostrar tendencias
que indicaran un beneficio clinico para los pacientes que recibieron cetuximab en combinacion con el
régimen de XELOX.

Hubo reducciones significativas de la dosis y demoras en la administracion de capecitabina u oxaliplatino
debidas principalmente a una mayor frecuencia de diarrea en el grupo del cetuximab. Ademés, un nume-
10 significativamente menor de pacientes tratados con cetuximab recibio tratamiento de segunda linea.
FIRE 3 (Combinacion en primera linea de cetuximab con FOLFIRI): £l ensayo FIRE 3 fue un ensayo multi-
céntrico aleatorizado de fase Il de investigacion comparativa directa de 5 FU, dcido folinico e irinotecan
(FOLFIRT) combinado o bien con cetuximab, o bien con bevacizumab, en pacientes con cancer colorrectal
metastdsico ((CRm) con el exdn 2 del gen KRAS de tipo nativo. El estado mutacional de RAS fue evaluable
en las muestras tumorales de 407 pacientes con el exdn 2 del gen KRAS de tipo nativo, que representaban
el 69 % del conjunto de la poblacién de pacientes con el exon 2 del gen KRAS de tipo nativo (592 pacien-
tes). De ellos, 342 pacientes tenian tumores con genes RAS de tipo nativo y se identificaron mutaciones de
los genes RAS en 65 pacientes. La poblacién con RAS mutado estd constituida por estos 65 pacientes y los
113 pacientes con tumores con el exdn 2 del gen KRAS mutado que recibieron tratamiento antes de que la
incorporacion al ensayo se restringiera a pacientes con (CRm con el exn 2 del gen KRAS de tipo nativo.
Los datos de eficacia obtenidos en este ensayo se resumen en la siguiente tabla:

IC = intervalo de confianza, FOLFIRI = irinotecén mas 5 FU/AF en perfusion, ORR = abjective response rate, tasa
de respuesta objetiva (pacientes con respuesta completa o respuesta parcial), 0S = overall survival time, tiem-
po de supervivencia global, PFS = progression-free survival time, tiempo de supervivencia libre de progresion
Enla poblacién con gen KRAS de tipo nativo del ensayo CALGB/SWOG 80405 (n=1.137), la superioridad de cetu-
ximab mds quimioterapia frente a bevacizumab mds quimioterapia no fue demostrada sobre la base de un
andlisis intermedio. Se requieren andlisis de la poblacién con el gen RAS de tipo nativo para evaluar adecua-
damente estos datos. CA225006: En este ensayo aleatorizado en pacientes con cancer colorrectal metastésico
que habian recibido tratamiento combinado inicial con oxaliplatino mas fluoropirimidina para la enfermedad
metastdsica, se compard la combinacion de cetuximab e irinotecan (648 pacientes) frente a irinotecén en mo-
noterapia (650 pacientes). Después de la progresidn de la enfermedad, se inicio el tratamiento con férmacos
dirigidos al EGFR en el 50 % de los pacientes del grupo tratado con irinotecdn solo. En la poblacién global,
independientemente del estado del gen KRAS, los resultados notificados para cetuximab més irinotecdn (648
pacientes) frente a irinotecan en monoterapia (650 pacientes) fueron: mediana del tiempo de supervivencia
global (0S) 10,71 frente a 9,99 meses (HR 098), mediana del tiempo de Supervivencia libre de progresion
(PFS) 4,0 frente a 2,6 meses (HR 0,69) y tasa de respuesta objetiva (ORR) 16,4 % frente a 4,2 %. En cuanto al
estado del gen KRAS, solo se dispuso de muestras tumorales del 23 % de los pacientes (300 de 1298). De la
poblacién evaluada para el gen KRAS, el 64 % de los pacientes (192) tenian tumores con el gen KRAS de tipo
nativo v 108 pacientes tenfan mutaciones del gen KRAS. Basandose en estos datos y dado que no se realizd
ninguin examen independiente de los datos de formacién de imdgenes, los resultados relacionados con el
estado mutacional se consideran no interpretables. EMR 62 202-007: En este ensayo aleatorizado en pacientes
con dncer colorrectal metastésico tras el fracaso de un tratamiento basado en irinotecén para la enferme-
dad metastésica como Ultimo tratamiento antes de la entrada en el ensayo, se compard la combinacién de
cetuximab e irinotecdn (218 pacientes) con la monoterapia con cetuximab (111 pacientes). La combinacion de
cetuximab con irinotecdn, comparada con cetuximab en monoterapia, redujo el riesgo global de progresion
de la enfermedad en un 46 % y aumento significativamente la tasa de respuesta objetiva. En el ensayo alea-
torizado, la mejora del tiempo de supervivencia global no alcanzd significacion estadistica; sin embargo, en el
tratamiento de seguimiento, casi el 50 % de los pacientes del grupo tratado con cetuximab en monoterapia,
recibieron una combinacion de cetuximab e irinotecan tras la progresion de la enfermedad, lo que puede ha-
ber repercutido en los resultados del tiempo de supervivencia global. (etuximab en monoterapia CA225025:
En este ensayo aleatorizado en pacientes con cancer colorrectal metastdsico que habian recibido tratamiento
previo con oxaliplatino, irinotecan y fluoropirimidina para la enfermedad metastdsica, se compard la adicion
de cetuximab en monoterapia al mejor cuidado de soporte (BSC) (287 pacientes) frente al mejor cuidado
de soporte (285 pacientes). La proporcion de pacientes con tumores con el gen KRAS de tipo nativo a partir
de la poblacion de pacientes evaluable en cuanto al estado del gen KRAS fue del 58 %. Los datos de eficacia
obtenidos en este ensayo se resumen en la siguiente tabla:

Poblacion con KRAS de tipo nativo Poblacion con KRAS mutado
Variable / estadistico Ceég)cumillmll;;as ‘ BSC (N=113) (e:;us)gm&?;as BSC (N=83)
0S
meses, mediana (1C95%) | 95(17,10,3) \ 482,55 45(38:56) \ 46(36;55)
Hazard Ratio (Razon de . .
riesgo) (IC 95 %) 0,552 (0,408; 0,748) 0990 (0,705;1,389)
Valor p <0,0001 09522
PFS
meses, mediana (1C95 %) 313150 \ 19(18;20) 18(17:18) \ 18(17:18)
Hazard Ratio (Razon de . .
riesgo) (IC 95 %) 0,401(0,299; 0,5%) 1,002 (0,732,1311)
Valor p <0,0001 09895
ORR
% (1C95 %) 128(74;203) \ 0() 12(00;6,7) \ 009
Valor p <0,001 0,314

BSC= best supportive care, mejor cuidado de soporte, IC = intervalo de confianza, ORR = objective respon-
se rate, tasa de respuesta objetiva (pacientes con respuesta completa o respuesta parcial), 0S = overall
survival time, tiempo de supervivencia global, PFS = progression-free survival time, tiempo de Super-
vivencia libre de progresion. Céncer de células escamosas de cabeza y cuello. No se practicd deteccion
inmunohistoquimica de la expresion de EGFR, ya que més del 90 % de los pacientes con céncer de células
escamosas de cabeza y cuello presentan tumores que expresan EGFR. Cetuximab en combinacion con
1adioterapia para la enfermedad localmente avanzada EMR 62 202-006: En este ensayo aleatorizado se
comparé la combinacién de cetuximab y radioterapia (211 pacientes) con radioterapia sola (213 pacientes)
en pacientes con cancer de células escamosas localmente avanzado de la cabeza y el cuello. Se inicid el
tratamiento con cetuximab una semana antes de la radioterapia y se administré a las dosis descritas en
a seccion 4.2, hasta la finalizacion del periodo de radioterapia. Los datos de eficacia obtenidos en este
€nsayo se resumen en la siguiente tabla:




Variable / estadistico

‘ Radioterapia més)cetuximab ‘ Radioterapia sola (N = 213)

Control locorregional

meses, mediana (IC95 %) 244
Hazard Ratio (Razdn de riesgo) (IC
95%)

Valor p

0S

meses, mediana (IC95 %) 49
gSaéz)rd Ratio (Razon de riesgo) (IC 073 (056 095)

Valor p 0,018

mediana de sequimiento, meses 60 60
Tasade 0Sa1aro, % (IC95 %) 776 (14;827) 758(673:79,2)
Tasa de 05 a 2 afios, % (1C95 %) 62,2 (55,2, 684) 55,2 (48,2;61,7)
Tasa de 0S5 a 3 afios, % (IC 95 %) 54,7 (477, 61,2) 452 (383:519)
Tasa de 0S a5 aflos, % (1C95 %) 45,6 (38,5;524) 36,4(29,7; 45))

IC=intervalo de confianza, OS = overall survival time, tiempo de supervivencia global, el signo “+” denota
que al finalizar el ensayo no se habfa alcanzado el limite superior. Los pacientes con un buen prondstico
indicado por la etapa del tumor, el estado funcional de Karnofsky (KPS) y la edad tuvieron un beneficio
mds pronunciado, cudndo cetuximab se anadié a la terapia de la radiacion. No se pudo demostrar ningdn
beneficio clinico en pacientes con KPS menor o igual a 80 y edad superior 0 igual a 65 afios. EI uso de
cetuximab en combinacién con quimioterapia y radioterapia no ha sido hasta ahora adecuadamente in-
vestigado. Por lo tanto, la relacion beneficio/riesgo para esta combinacion todavia no ha sido establecida.
(etuximab en combinacion con quimioterapia basada en platino en la enfermedad recurrente y/o me-
tastdsica EMR 62 202-002: En este ensayo aleatorizado en pacientes con cancer de células escamosas de
cabeza y cuello recurrente y/o metastésico que no habfan recibido previamente quimioterapia para esta
enfermedad, se compard la combinacidn de cetuximab y cisplatino, o carboplatino mds 5-fluorouracilo en
perfusion (222 pacientes), con la misma quimioterapia sola (220 pacientes). £l tratamiento en el grupo
que recibig cetuximab consistio hasta en seis ciclos de quimioterapia basada en platino en combinacion
con cetuximab, seguida de cetuximab como tratamiento de mantenimiento, hasta la progresion de la
enfermedad. Los datos de eficacia obtenidos en este ensayo se resumen en la siguiente tabla:

L OEAs) 1M | ([18199)
068 (052 0,89)

0,005

L G8695) | 13 (U644

ensayos realizados con cetuximab en todos los grupos de la poblacion pedidtrica en las indicaciones ade-
nocarcinoma de colon y recto y carcinoma epitelial orofaringeo, laringeo o nasal (excluyendo el carcinoma
nasofaringeo o linfoepitelioma, ver seccién 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion
pedidtrica). Datos preclinicos sobre seguridad. Los principales hallazgos observados en los estudios de
toxicidad con monos Cynomolgus (un estudio de toxicidad cronica a dosis multiples y un estudio de desa-
rrollo embrio-fetal) fueron las alteraciones cutdneas dependientes de la dosis, que comenzaron a niveles
de dosis equivalentes a las utilizadas en humanos. Un estudio de toxicidad embrio-fetal en monos Cy-
nomolgus no reveld signos de teratogenicidad. No obstante, se observd una incidencia mayor de abortos
dependiendo de la dosis. Los datos de los estudios no clinicos de genotoxicidad y tolerancia local, incluida
la administracion accidental por vias diferentes a las de la perfusion, no mostraron riesgos especiales
para los seres humanos. No se han realizado estudios formales con animales para determinar el potencial
carcinogénico de cetuximab ni para determinar sus efectos en la fertilidad masculina y femenina. No se
han llevado a cabo estudios de toxicidad tras la co-administracion de cetuximab y agentes quimiotera-
péuticos. A fecha de hoy no se dispone de datos de estudios no clinicos sobre el efecto de cetuximab en la
(icatrizacién de heridas. Sin embargo, en modelos preclinicos de cicatrizacion de heridas, los inhibidores
EGFR selectivos de a tirosina-quinasa mostraron un retraso en la cicatrizacion de heridas. DATOS FAR-
MACEUTICOS. Lista de excipientes. Cloruro de sodio, Glicina, Polisorbato 80, Acido citrico monohidrato,
Hidroxido de sodio, Agua para preparaciones inyectables. Incompatibilidades. Este medicamento no debe
mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccién Precauciones especiales de eliminacion y
olras manipulaciones. Precauciones especiales de conservacion. Conservar en nevera (entre 2°Cy 8°C). Se
ha demostrado la estabilidad fisica y quimica de Erbitux 5 mg/ml durante su uso durante 48 horas a 25°,
i la solucion se prepara tal como se describe en la seccién Precauciones especiales de eliminacion y ofras
manipulaciones. Erbitux no contiene ninguin conservante antimicrobiano ni agente bacteriostatico. Desde
el punto de vista microbioldgico, el medicamento debe usarse inmediatamente después de su apertura.
Sino se utiliza inmediatamente, los tiempos v las condiciones de almacenamiento previas a Su uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberfan superar las 24 horas a una temperatura entre
2y 8°C, a menos que la apertura se haya producido en condiciones asépticas controladas y validadas.
Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Erbitux se puede administrar mediante
goteo por gravedad, bomba de perfusién o bomba de jeringa. La perfusidn se debe realizar con una linea
de perfusién independiente, que se debe lavar con solucion inyectable de cloruro de sodio al 0,9 % (9
ma/ml) estéril al final de la perfusion. Erbitux 5 ma/ml es compatible: con bolsas de polietileno (PE), etil
vinil acetato (EVA) o cloruro de polivinilo (PVC); con equipos de perfusion de polietileno (PE), poliuretano
(PUR), etil vinil acetato (EVA), poliolefina termopldstica (TP) o cloruro de polivinilo (PVC); con jeringas de
polipropileno (PP) para bomba de jeringa. Se debe tener la precaucion de garantizar condiciones asépticas
cuando se prepare la perfusion. Erbitux 5 mg/ml debe prepararse como se indica a continuacion: Para la
administracién con una bomba de perfusion o goteo por gravedad (diluido con solucion estéril de cloruro

Variable / estadistico \ Cetuximab mds CTX (N =222) \ CTX (N=220)

0S

meses, mediana (IC95%)

Hazard Ratio (Razon de riesgo) (IC

95%)

Valor p

PFS

meses, mediana (IC95%)

Hazard Ratio (Razon de riesgo) (IC

95%)

Valor p

ORR

% (1C95%) 3693423 |

Valor p 0,0001
IC = intervalo de confianza, (TX = quimioterapia basada en platino, ORR = objective response rate, tasa
de respuesta objetiva, 0S = overall survival time, tiempo de supervivencia global, PFS = progression-free
survival time, tiempo de supervivencia libre de progresion. Los pacientes con un buen prondstico indicado
por la etapa del tumor, el estado funcional de Karnofsky (KPS) v la edad tuvieron un beneficio mds pro-
nunciado, cuéndo cetuximab se affadid a la quimioterapia basada en platino. A diferencia del tiempo de
supervivencia libre de progresion, no se pudo demostrar ningun beneficio en el tiempo de supervivencia
global en pacientes con KPS menor o igual a 80 y edad superior 0 igual a 65 afios. Poblacion pedidtrica. La
Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacién de presentar los resultados de los

14(64,83)

0,797 (0,644; 0,986)

101 (86;1,2)

0,0362

5650, 60) \
0,538 (043%; 0672)
<0,0001

33(29,43)

195145, 254)

de sodio 9 ma/ml [0.9 %1): Tome una bolsa de perfusién de cloruro sédico 9 mg/ml (09 %) estéril del
tamafio adecuado. Calcule el volumen requerido de Erbitux. Extraiga el volumen adecuado de la solucién
de cloruro sddico de la holsa de perfusion, usando una jeringa estéril apropiada con una aguja adecuada.
Tome una jeringa estéril apropiada y conecte una aguja adecuada. Extraiga el volumen que precise de Er-
bitux de un vial. Transfiera Erbitux a la bolsa de perfusion preparada. Repita este procedimiento hasta al-
canzar el volumen calculado. Conecte la linea de perfusion y cébela con Erbitux diluido antes de comenzar
la perfusion. Utilice un sistema de goteo por gravedad o una bomba de perfusién para su administracion.
Fije y controle a velocidad tal como se ha explicado en la seccion Posologia y forma de administracion.
Para la administracién con una bomba de perfusion o goteo por gravedad (sin diluir): Calcule el volumen
requerido de Erbitux. Tome una jeringa estéril apropiada (minimo 50 ml) y conecte una aguja adecuada.
Extraiga el volumen que precise de Erbitux de un vial. Transfiera Erbitux a una bolsa o envase estéril vacio.
Repita este procedimiento hasta alcanzar el volumen calculado. Conecte la linea de perfusion y cébela
con Erbitux antes de comenzar la perfusion. Fije y controle la velocidad tal como se ha explicado en la
seccion Posologia y forma de administracion. Para la administracion con una bomba de jeringa: Calcule el
volumen requerido de Erbitux. Tome una jeringa estéril apropiada y conecte una aguja adecuada. Extraiga
elvolumen que precise de Erbitux de un vial. Retire la aguja e introduzca la jeringa en la bomba de jeringa.
(onecte la linea de perfusion a la jeringa, fije y controle la velocidad de perfusion como se explica en la
seccion Posologia y forma de administracion y comience la perfusién después de cebar la via con Erbitux o
con una solucion estéril de cloruro de sodio 9 ma/ml (0,9 %). Si fuera necesario, repita este procedimiento
hasta que se haya perfundido el volumen calculado. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZA-
CION. Merck Europe B.V. Gustav Mahlerplein 1021082 MA Amsterdam Paises Bajos. REPRESENTANTE LOCAL.
Merck S.L. Marfa de Molina, 40, 28006, Madrid. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Mayo 2019. REGIMEN DE
PRESCRIPCION / DISPENSACION, PRESENTACION Y PRECIO. Medicamento sujeto a prescripcion médica. Uso
Hospitalario. Medicamento financiado por el Sistema Nacional de Salud. Erbitux 5 mg/ml solucion para
perfusin: 1 vial de 20 mi de solucién para perfusién: PVP: 238,21 €; PVP IVA: 247,74 €. ERB-FTRI8.
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