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GRUPO

Grupo SANED:

40 anos al servicio del sector sanitario

Cuatro décadas de informacion y formacion médica continuada con la mirada puesta en la expansion del negocio en el ambito
internacional y en la incorporacion de nuevos talentos

ace ahora 40 afios Jenaro Bascuas

fundaba una empresa que se ha man-
tenido, crecido y evolucionado hasta con-
vertirse en lo que es hoy: una consultora
de referencia en el ambito sanitario. Gru-
po SANED estd de aniversario, consolidan-
do su transformacién de editorial médi-
ca, con cabeceras que son punteras en el
sector como EL MEDICO, EL MEDICO IN-
TERACTIVO, AULA de la FARMACIA, EL
PERIODICO DE LA FARMACIA y PORTAL
ENFERMERIA, a consultora sanitaria con
proyectos 360. “Una apuesta decidida para
cubrir todas las necesidades que requiere
el colectivo sanitario”, tal como asegura su
director general, Ignacio Enguix.

Grupo SANED naci6 en 1981 de la mano
de la Revista EL MEDICO. Cuatro décadas
después se presenta como una compafiia
vanguardista y disruptiva capaz de acome-
ter proyectos en tres &mbitos bien diferen-
ciados, que son los tres pilares en los que
se asienta: comunicacion, investigacién y
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formacion continuada. “Un modelo al que
hemos llegado siendo capaces de cambiar
de forma constante e incorporando aque-
llas innovaciones que podian ser de utili-
dad al colectivo al que nos dirigimos”, su-
braya Enguix.

Adelantarse a las transformaciones tecnold-
gicas y del mercado, y estar a la vanguardia
de la informacion son algunas de las claves
a destacar. En ese sentido, hay que subra-
yar que Grupo SANED no se ha ido adap-
tando a las nuevas circunstancias del entor-
no, sino que ha sido “el motor del cambio”,
manteniendo siempre el sello de calidad en
todos sus proyectos. “Podemos presumir de
ser una compafifa con unos sélidos valores
empresariales que ha ido siempre por de-
lante de lo que se necesitaba en el sector”,
asegura su director general.

Otra de las cualidades que son marca dis-
tintiva de Grupo SANED es su trabajo
como aliado de sociedades cientificas, ad-

ministraciones e industria farmacéutica
para conseguir el éxito conjunto. Un traba-
jo que ha ido siempre acompafiado por la
implementacion de las nuevas tecnologfas,
como eje transversal e integrador de los
tres pilares en los que se asienta. De he-
cho, EL MEDICO INTERACTIVO, fundada
en 1996, fue la primera publicacién digi-
tal en el entorno sanitario, una plataforma
que hoy cuenta con mas de dos millones
de usuarios dnicos. Y Meditex, que inici6
su andadura como el primer nodo de acce-
so a Internet para médicos.

SANED en cifras

Grupo SANED goza de buena salud y prue-
ba de ello son los proyectos y servicios que
tiene activos. En el ambito de la comuni-
cacion, el buque insignia es la revista EL
MEDICO, una cabecera que se lleva publi-
cando desde hace 40 afios de forma inin-
terrumpida. Una publicacién que ha ido
evolucionando y que hoy recoge un ana-



JENARO BASCUAS, SU FUNDADOR

enaro Bascuas, fundador y presi-

dente de Grupo SANED, fue también
en los inicios de la compania editor y di-
rector de la Revista EL MEDICO. Trabaja-
dor incansable y lider innato fue un gran
referente del periodismo sanitario. Je-
naro Bascuas fallecia en enero de 2014.

Licenciado por ICADE en Derecho y Econdmicas, inicié su bri-
llante trayectoria empresarial en el mundo de la comunicacién
sanitaria consolidando la fundacién de la Revista EL MEDICO,
un ano después, en 1982. A pesar del perfil de editorial médica
al uso, Jenaro Bascuas impulso el crecimiento y desarrollo de
nuevas areas de negocio dentro de la compania, sin renunciar
a su raiz de grupo de comunicacién: “Nuestro grupo tiene la
firme voluntad de mantener unas marcas en publicaciones a
las cuales no vamos a renunciar nunca, porque consideramos
gue forman parte de nuestra contribucion al sector sanitario”,
defendi6 siempre el fundador de Grupo SANED.

Jenaro Bascuas pronto vislumbro la necesidad de abrir nue-
vos caminos. De esta forma, comenzo su actividad en el sec-
tor de servicios dentro del ambito médico-farmacéutico. Su
capacidad para adelantarse a las necesidades de la comuni-
cacion le llevo, en la década de los 90, y ante la irrupcion de
las nuevas tecnologias y los primeros pasos de Internet, a la
creacion, dentro de la compania, de una empresa especiali-
zada en servicios informaticos para el colectivo. Nacia Medi-
tex, aglutinador de prestaciones de internet para médicos.

En paralelo, se ponia en marcha el primer diario de informacion
sanitaria on-line, EL MEDICO INTERACTIVO. Esta, sin duda, fue
otra de sus grandes apuestas en el mundo del periodismo sani-
tario. De esta forma, Bascuas colocaba a Grupo SANED a la ca-
beza de un campo en el que siempre ha mantenido el liderazgo.

Desde los primeros anos, Grupo SANED contaba también
con una divisién de organizacién de eventos y congresos,
Edicomplet, que ademas asumiria la secretarfa de un buen
numero de sociedades cientificas.

No obstante, pese al crecimiento de todo el grupo, su fun-
dador siempre defendi6 la importancia de la cabecera EL
MEDICO: “ha sido nuestra razén de ser en los origenes, tanto
en su formato escrito como en el electrénico, y ha sido la
columna vertebral sobre la que se ha sustentado el edificio
gue hemos construido”.

No cabe duda de que, en sus mas de 30 afios de trayectoria
profesional, Jenaro Bascuas fue protagonista y parte activa de
la evolucion del entorno sanitario. Por todo ello, se convirtio en
una figura de gran calado. Se gano el respeto tanto de los lide-
res politicos y decisores, como de los profesionales, la industria
farmacéutica, el mundo editorial y el sector servicios.

En la ultima entrevista que Bascuas realizaba para la Re-
vista EL MEDICO calificaba de positiva la evolucién de la
compania: “A lo largo de estos anos, y gracias a una enorme
flexibilidad y rapidez en los cambios que requeria el merca-
do, hemos ido superando con éxito las innumerables dificul-
tades que tiene el sector”, reconocia.

De su figura, Grupo SANED ha aprendido a tener siempre la
mirada puesta en el futuro. Aungue veia con claridad las di-
ficultades del sector, sefalaba que “el futuro hay que afron-
tarlo con optimismo, serenidad, conflanza en la situacién
y con una reflexion profunda de lo que hacer, procurando
equivocarse poco. Futuro lo hay y lo habra, y seguira abier-
to a todos aquellos que actualicen su situacion profesional
y de empresa”, citaba en una entrevista con motivo del 30
aniversario.

lisis pausado de la actualidad incorporan-
do el punto de vista de los protagonistas.
EL MEDICO INTERACTIVO se centra en la
actualidad sanitaria, AULA DE FARMACIA
es una publicacién disefiada para la forma-
cién del profesional de 1a oficina de farma-
cia, y PORTAL ENFERMERIA, una plata-
forma donde tiene cabida la informacion
que demanda este colectivo.

En lo que respecta a la formacidn, la
compafifa cuenta con una amplia trayec-
toria formativa no solo sobre aspectos
clinicos sino también incorporando nue-
vos formatos, habilidades y perfiles, di-
rigidos a todos los colectivos sanitarios.
En la actualidad, SANED llega a més de

10.000 alumnos con servicios que alcan-
zan los 500 webinars al afio, 70 cursos
formativos, dos mdsteres y una catedra
internacional con la Universidad Ané-
huac México.

En investigacion, realiza proyectos globa-
les que cumplen con todos los requisitos
médicos, éticos y legales, incorporando un
componente divulgativo que permite un
servicio global para el colectivo médico.

Expansion internacional y nuevos
talentos

Como lineas de futuro, con la vista pues-
ta en el 2025, el director general del Gru-

po apunta a la consolidacién de la proyec-
cién internacional en Latinoamérica. En la
actualidad, la consultora tiene una amplia
presencia informativa y formativa en Mé-
xico, con una sede fisica. Y la idea es “ex-
pandirnos a otros paises y abrir una nue-
va sede en Centroamérica”, dice Enguix.

Otra apuesta de futuro tiene que ver con la
incorporacién de nuevos talentos, perfiles
con nuevas habilidades que puedan combi-
narse con la experiencia del equipo actual y
poder enriquecer la totalidad de los proyec-
tos. En palabras de su director: “Para noso-
tros son muy importantes las personas, si
Grupo SANED es extraordinario es gracias
a la gente que lo conforma” @
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“Grupo SANED es sinénimo de calidad en informacion

Se cumplen cuatro décadas del nacimiento
de Grupo SANED, la consultora disruptiva
y vanguardista de referencia en el ambi-
to sanitario. Nacié como editorial médica
de la mano de la Revista EL MEDICO, su
buque insignia, y desde entonces ha ido
evolucionando hasta convertirse en un
proyecto de éxito que combina comunica-
cion, investigacion y formacion continuada.
Grupo SANED cumple 40 anos con la mira-
da puesta en la expansion del negocio en
el dmbito nacional e internacional y en la
incorporacion de nuevos talentos. Para co-
nocer esa evolucion, asi como las lineas de
futuro que proyectaran el crecimiento de
la compania, entrevistamos a su director
general, Ignacio Enguix.

¢Cual es el secreto para que la
compaiia se haya mantenido 40 aios y,
ademas, haya crecido?

El secreto radica en estar cambiando

constantemente. Desde 1981, con el na-

cimiento de la Revista EL MEDICO, hasta

el modelo consultivo que tenemos actual-

mente, hemos estado siempre cambiando
e incorporando novedades. No hablamos

de irse adaptando a las nuevas circuns-

tancias, sino de ser el motor del cambio.

En SANED podemos presumir de haber

ido siempre un pasito por delante de lo
que necesitaba el colectivo sanitario con

nuevos productos y servicios para satisfa-
cer sus demandas de comunicacion, for-

macion o investigacion.

¢Cuales son los pilares fundamentales
en los que se asienta el Grupo?

Tenemos tres pilares fundamentales. El
primero es la comunicacién orientada al
colectivo sanitario donde contamos con EL
MEDICO, referencia en el sector, asi como

con AULA DE FARMACIA, EL PERIODI-
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CO DE LA FARMACIA y PORTAL ENFER-
MERIA, un abanico de publicaciones des-
tinadas a dotar al colectivo sanitario de
toda la informacién de cada nicho especi-
fico. La formacién es el segundo pilar en
el que llevamos trabajando también des-
de 1981. Desarrollamos una formacién
continuada que ha ido evolucionando con
el tiempo. Desde aquel ‘Paciente virtual’
con el que empezamos hasta las produc-
ciones audiovisuales que hoy ofrecemos,
pasando por el uso de nuevas herramien-
tas como el storytelling o la educacién en
habilidades transversales en el sector de
la salud. El tercer pilar es la investiga-
cién, un drea en la que somos capaces de
desarrollar proyectos que cumplen con el
méximo rigor cientifico. También conta-
mos con un activo muy importante que
es Medynet, nues-
tra red de acceso a
internet para médi-
cos, que da soporte
transversalmente a
los tres pilares. En
la actualidad, mas
de 200.000 profe-
sionales sanitarios
forman parte de esta red que nutre todos
los proyectos de consultoria que ponemos
en marcha y que amplificamos con nues-
tros medios de comunicacion.

¢En qué momento se encuentra hoy la
compaiia?

Estamos en un momento muy dulce por-
que hemos conseguido consolidar todo el
proceso de transformacién que empeza-
mos en el afio 2018. Fue entonces cuando
iniciamos nuestro modelo consultivo para
disefar, crear y ejecutar proyectos globa-
les a partir de una estrategia. Partimos de
un objetivo comin y diseflamos un plan
de desarrollo, junto al colectivo sanita-
rio o a la industria farmacéutica, para lo-

En 2018 iniciamos nuestro
modelo consultivo para
disenar, crear y ejecutar
proyectos globales a partir
de una estrategia

grar un éxito compartido como verdade-
ros aliados. Esta consolidacion ha venido
también de la mano de nuestra apuesta
por la expansién internacional y que ha
contribuido al crecimiento continuado de
los dltimos afios. En lineas generales, po-
demos decir que Grupo SANED goza de
una buena salud.

La pandemia de la COVID ha supuesto
un revés empresarial para muchas com-
paiiias, ¢cémo ha afrontado el Grupo
esta situacion?

Gracias a nuestro modelo y las herra-
mientas con las que ya contadbamos pu-
dimos reaccionar desde el principio. A
las 48 horas ya habiamos tomado medi-
das con nuestros trabajadores. A los 15
dias ya tenfamos al-
ternativas para po-
der dar continuidad
a los proyectos que
tenfamos en mar-
cha y que requerian
presencialidad. Y al
mes contdbamos con
nuevos productos y
servicios para satisfacer las nuevas ne-
cesidades que se le planteaban al colec-
tivo sanitario. Por tanto, lejos de haber
sido unos afios duros, mas alla de la pro-
pia pandemia, Grupo SANED ha sabido
implantar nuevas soluciones empresaria-
les que nos han permitido crecer tanto en
el negocio, como geograficamente y tam-
bién en personal.

Hablanos de esa expansion
internacional por Latinoamérica.

Actualmente, SANED estd presente en
México, donde tenemos una sede fisica
desde hace siete anos. Ademas, desarro-
llamos nuestro negocio en otros ocho pai-
ses de Latinoamérica, donde hemos teni-



2014

Grupo Sanep

do una importante expansién a lo largo
del afio 2020. Los buenos resultados nos
han puesto sobre la mesa la posibilidad
de tener otra sede fisica en Centroamé-
rica; incluso, me gustaria pensar que, en
cinco afos, podriamos explorar el mer-
cado norteamericano. Por tanto, en unos
afos tendremos una presencia importan-
te en todo el continente americano. De
hecho, el trafico de nuestras webs es en
Latinoamérica similar al nacional y, aun-
que en investigacion vamos mas despa-
cio, en el campo de la formacion estamos
muy bien introducidos. Me animo a pen-
sar que en 10 afios podremos tener nego-
cios parejos en ambos continentes.

"'-3': w i
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Centrandonos en el talento humano,
¢qué peso tienen las personas en Grupo
SANED?

Una compafiia es la suma de las personas
que la componen. Si Grupo SANED es ex-
traordinario es gracias a las personas que
lo forman. Somos un equipo que conjuga
la experiencia de las personas que lleva-
mos muchos afios en la compafiia con el
nuevo talento que se acaba de incorporar
y que aporta nuevas habilidades. Conta-
mos, ademds, con perfiles muy diversos:
médicos, farmacéuticos, periodistas, in-
forméaticos... que enriquecen mucho los
proyectos y que hacen que sea muy diver-

tido trabajar. Un dia estds en un proyec-
to de investigacion, otro dando una for-
macién y otro supervisando una pelicula.
Tampoco me quiero olvidar de las politi-
cas de conciliacién que tenemos implan-
tadas desde hace 10 afios. En SANED, las
personas son muy importantes y quere-
mos cuidarlas, por ello ofrecemos mu-
chas facilidades para conciliar y para que
la gente se sienta a gusto.

¢Qué diferencia a SANED de otras
propuestas?

SANED es un sello de calidad. Hoy, cual-
quier colectivo sanitario sabe que los
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productos o servicios que le van a llegar
de SANED van a ser garantia de calidad.
La principal diferencia con otras pro-
puestas es que nosotros somos un alia-
do de la sociedad cientifica, de la insti-
tucion o de la industria farmacéutica con
la que trabajamos. Mantenemos el espi-
ritu de nuestro claim: ‘Tu éxito es nues-
tro éxito’. Si algo nos caracteriza es que
trabajamos por un objetivo comin don-
de la ejecucion del proyecto, pese a bus-
car siempre la calidad en su desarrollo,
pasa a un segundo plano. Hace muchos
anos que abandonamos el binomio clien-
te-proveedor. En SANED somos aliados
que buscamos el éxito conjunto y la ex-
celencia en la ejecucion.

¢Como han ido cambiando las
necesidades de formacion en el sector
y como Grupo SANED les ha ido dando
respuesta?

Nosotros empezamos a hacer formacion
médica continuada en el afio 1981. Des-
de siempre hemos dado cobertura a las
necesidades de médicos y farmacéuticos
en el campo educativo y hemos ido anti-
cipandonos a la demanda. En ese senti-
do, no solo llevamos 40 afios ofreciendo
formacién clinica, sino que -desde hace
15- introdujimos los cursos de habilida-
des transversales para diferentes insti-
tuciones: sociedades cientificas, univer-
sidades, asociaciones... También hemos
ido incorporando a las formaciones dife-
rentes perfiles profesionales como aboga-
dos, psicélogos, informaticos... Si lo tuvié-
ramos que resumir en cifras, a dia de hoy
realizamos en torno a 500 webinars, 70
cursos formativos, dos masters y también
tenemos una catedra internacional con la
Universidad Andhuac México. En total,
llegamos a mas de 10.000 alumnos.

En este sentido, ¢qué han supuesto las
nuevas tecnologias para el Grupo?

La tecnologia es una parte fundamental

en SANED, siempre hemos estado sopor-
tados por ella y nuestra idea es ir por de-
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lante. De hecho, el primer medio digital
del sector fue EL MEDICO INTERACTIVO,
en 1996. Una plataforma informativa que
hoy cuenta con dos millones de usuarios
Unicos al mes. Por otro lado, la red Med-
ynet fue la primera red digital de profe-
sionales sanitarios. Hoy son 200.000 los
médicos que forman parte de ella y en la
que contamos con 170.000 direcciones
de correo electrénico (130.000 con auto-
rizacion expresa) a los que acceder para
los diversos pro-

yectos. Con la pan-

demia, las empre-

sas han tenido que

adaptarse a las re-

transmisiones  en

directo via strea-

ming mientras que

nosotros contamos

con un platé desde

2017. Por lo tanto, a medida que avanza
la tecnologia nosotros la vamos incorpo-
rando para poder adelantarnos a las ne-
cesidades del colectivo sanitario.

En el area de la comunicacion, ;qué
destacarias de la compaiiia?

La Revista EL MEDICO que es un auténti-
co referente del sector. Es la publicacion
de divulgacién sanitaria mas antigua (40
afios ininterrumpidos) y la mds importan-
te de este pafs. No hay administracién, ins-
titucién o sociedad en la que no esté la re-
vista, es un sello més de calidad. Como
comentabamos antes, también nos hemos
ido adaptando segun ha cambiado la ma-
nera de consumir la informacion, por eso,
en el afio 96 sacamos la version online de
la revista: EL MEDICO Edicién Electrénica,
los origenes de lo que hoy es EL MEDICO
INTERACTIVO, donde se recoge la actua-
lidad més inmediata del sector. El anali-
sis mas sosegado desde diferentes puntos
de vista se incluye en la versién en papel.
AULA DE LA FARMACIA esta totalmente
orientada a la formacién del farmacéutico
de oficina de farmacia; EL PERIODICO DE
LA FARMACIA, creado para divulgar a pu-
blico general, y que ya naci6 con una ti-

rada de 300.000 ejemplares; y el PORTAL
ENFERMERITA. En definitiva, tenemos to-
dos los ambitos cubiertos y ahora quere-
mos crecer en las dreas de odontologia y
veterinaria, en las que tenemos nuevas
proyecciones de negocio.

&Y en la linea de investigacion?

Desde que apostamos por la investigacion,
en Grupo SANED hemos sabido crear pro-
yectos capaces de
cumplir con todos los
requisitos de un de-
partamento médico
y todos los aspectos
éticos legales necesa-
rios. Como anadido,
aprovechamos  todo
el proceso de valor
que se va generan-
do con el proyecto junto con los resultados
para publicarlos con el impacto y la veloci-
dad que puede requerir un departamento
de marketing. Son proyectos 360, que una
empresa tradicional puede tardar seis me-
ses en poner en marcha mientras que Gru-
po SANED tiene la capacidad, desde hace
ya 15 afios, de acometerlos en 45 dias. Con
nuestra transformacién en consultoria de
salud, en 2018, hemos ido creando dife-
rentes lineas de negocio complementarias
que, hoy, podemos decir que estan comple-
tamente consolidadas.

¢Cual es el futuro que se plantea Grupo
SANED a corto y medio plazo?

Seguir siendo motor del cambio. Igual
que hemos sido pioneros en muchas co-
sas, buscaremos nuevas formas de in-
formar y formar al colectivo sanitario.
Para alcanzar esta meta, nos planteamos
un horizonte para 2025 que incluye: la
ampliaciéon del mercado en las dreas de
odontologia y veterinaria de forma proac-
tiva; la expansion geografica por Latinoa-
mérica; y, a nivel interno, la incorpora-
cién de nuevo talento con talentos nuevos
que garanticen el relevo generacional de
los actuales directivos
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La mirada maestra de la actualidad

Jubilacion flexible y justa para una profesion

de riesgo

AutoLJ Vicente Matas Aguilera. Coordinador del Centro de Estudios del Sindicato Médico de Granada

Por los motivos que desarrollaremos mas delante de forma resumida, en el aiio
2011 se elaboré en Granada un amplio Informe-Propuesta sobre la jubilacion
del personal facultativo de las instituciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud que, por la actualidad del tema, entendimos hace unas semanas que me-
recia la pena publicarlo de nuevo, teniendo en cuenta que, aunque en lo basico
sigue vigente, fue realizado hace diez afnos. El informe esta publicado y se puede
descargar completo en PDF en la web del Sindicato Médico (https://simeg.org/
wp/wp-content/uploads/2021/10/Propuesta-Jubilacion-2011.pdf) para quien

esté interesado.

ntendemos desde el Centro de Estu-

dios del Sindicato Médico de Granada
que la Confederacion Estatal de Sindicatos
Médicos (CESM), como organizacion que
aglutina la mayor representatividad labo-
ral del colectivo médico de nuestro pais,
y considerando que las caracteristicas pa-
sadas, actuales y de futuro que definen el
ejercicio de la Medicina en nuestro Estado
justifican la reiterada peticion de esta or-
ganizacion de un régimen especial y flexi-
ble de jubilacién voluntaria del médico en-
tre los 60 y los 70 afios, sin penalizacion
sobre la cotizacién realizada, y que por los
mismos motivos debe ser declarada como
profesion de riesgo.

Extraordinarias exigencias de formacion

En nuestro pafs, llegar a ser médico signifi-
ca recorrer un largo y exigente camino for-
mativo que no admite, desde ninglin punto
de vista, comparaciéon alguna con el resto
de las profesiones derivadas de titulacio-
nes universitarias. Se necesita una nota ex-
traordinaria para acceder a la facultad, seis
afios de estudios universitarios (360 crédi-
tos grado 3 MECES Méster), un afio para
preparar el MIR y cuatro o cinco afios de
formacién especializada en los hospitales o
centros de salud. En resumen, tras un mi-
nimo de 11 o 12 afos de intensa, exigen-
te y competitiva dedicacién formativa, pue-
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de presentarse en sociedad el médico como
un profesional reconocido y legalmente ha-
bilitado para ejercer la Medicina, rondando
los treinta afos de edad, transcurrido mas
de un tercio de su esperanza de vida y que
acorta la posible duracion de carrera labo-
ral y, por tanto, los afios que pueden cotizar
a la Seguridad Social.

Ademas, el proceso formativo de un médico
es una obligacion legal y deontolégica, que
se extiende a lo largo de toda su vida labo-
ral, pues mas alld de la licenciatura/grado
y la especializacién
postgrado esta la for-
macién continuada
de actualizacién pro-
fesional de caracter
periddico y duracién
ilimitada.

Esta exigencia ini-
cial y continuada de
formacién tan ex-
tensa, exigente e intensa es una primera
caracteristica de la profesién médica que
no se tiene en cuenta a la hora de las retri-
buciones y de cara a la jubilacion.

Jubilacion voluntaria y flexible

El objetivo del informe-propuesta es plan-
tear la necesidad de un régimen flexible de

Planteamos la
posibilidad de prolongar,
voluntariamente, la
edad de jubilacion de los g,
facultativos sanitarios
hasta los 70 anos de edad

' Vicente Matas Aguilera

jubilacién, entre los 60-70 afios, para to-
dos los facultativos sanitarios que trabajan
por cuenta ajena, con adaptacién al &mbi-
to del personal sanitario, de las jubilacio-
nes parciales y anti-
cipadas ya previstas
en la ley de medidas
en materia de Segu-
ridad Social.

primer lugar,
planteamos la posi-
bilidad de prolongar,
voluntariamente, la
edad de jubilacién
de los facultativos sanitarios hasta los 70
afios de edad, en consonancia con las ac-
tuales tendencias europeas, siempre que
las condiciones fisicas y psiquicas lo per-
mitan y con los incentivos legalmente pre-
vistos.

En segundo lugar, queremos extrapolar al
personal facultativo sanitario estatutario y



al personal facultativo sanitario laboral, la
jubilacién anticipada de clases pasivas del
Estado, actualmente aplicable a personal
acogido a las mutualidades que les permi-
te jubilarse voluntariamente desde los 60
afios, con 30 cotizados y sin penalizacion
sobre la pensién que les corresponde por
sus cotizaciones.

Sin duda, habra un importante contingen-
te de médicos que, de poder flexibilizar las
condiciones de su jubilacion, optarian por
una jubilacién parcial y podrian suponer
un importante activo del sistema, especial-
mente, en épocas de escasez de recursos
humanos, como la que se avecinaba hace
diez ahos y que hoy es una realidad en
nuestro pais con la jubilacion de las pro-
mociones mas numerosas de facultativos
y que continuara otros diez o doce afos.

Existen, pues, razones mas que suficientes
que justifican la necesidad de un régimen
especial de Seguridad Social para los fa-
cultativos especialistas sanitarios.

Es preciso, por tanto, flexibilizar la edad
de jubilacién voluntaria entre 60 y 70 afios
introduciendo la posibilidad de jubilaciéon
parcial y un tratamiento justo con las ju-
bilaciones de unos profesionales que han
aportado mucho al
sistema, tanto en
tiempo como en for-
macién, responsabi-
lidad y penosidad.

Conviene recordar
que la OIT recomien-
da, desde hace mas
de treinta anos, la
adopcién de un sis-
tema flexible que facilite la eleccion indi-
vidual de la edad de jubilaciéon en funcion
de las circunstancias econémicas y profe-
sionales de los perceptores.

Es necesario computar el tiempo de trabajo
de forma que se tenga en cuenta el exceso
de jornada que realizan los facultativos sa-
nitarios con las guardias, introduciendo in-

Existen razones mas que
suficientes que justifican la
necesidad de un régimen
especial de Seguridad
Social para los facultativos
especialistas sanitarios

dices correctores que permitan acceder a la
jubilacion a partir de los 60 afios. La carga
laboral tan grande en horas que desarrollan
los médicos, traducida a afios reflejaria me-
jor la jornada real realizada y contribuiria
a un reconocimiento
mads justo y racional.

La mayoria de los mé-
dicos, ademas, al jubi-
larse pierden una im-
portante cantidad con
relacién a la pensién
por la que han cotiza-
do, al estar afectados
por el limite de la pen-
sién maxima, y pierden mucho mas con re-
lacién a sus retribuciones en activo que con
las guardias superan ampliamente el tope
de cotizacion y, por tanto, en esos casos, las
guardias ni cotizan ni computan a la hora
de calcular la pensién.

Es injusto que ahora los médicos pierdan de
media unos 500 euros al mes con relacion a
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la pension que les corresponde y por la que
han cotizado al aplicar el tope de pension
méxima, introducido en la crisis de los afos
setenta. Para no perder tanto poder adquisi-
tivo, al jubilarse solo les queda contratar un
plan de pensiones privado y ahorrar, que
precisamente se han limitado a un méaximo
de aportaciones de 2.000 euros este afio y
1.500 el préximo afio.

Medicina, profesion de riesgo

Los riesgos de salud (fisicos, quimicos,
biolégicos, ergonémicos y psicosociales)
de quienes trabajan en el &mbito asisten-
cial de la Sanidad, constituyen un tema
que cada vez cobra mayor importancia en
los paises avanzados.

También es preciso recordar que el contac-
to permanente con el dolor y el sufrimiento
humano, junto con los demaés riesgos, con-
duce a cifras preo-
cupantes de burnout
entre los médicos y
que se han agrava-
do con la pandemia
de COVID, como ha
quedado de mani-
fiesto en el IX Con-
greso del PAIME,
celebrado en el Co-
legio de Médicos de
Cadiz, organizado por la Fundacion para la
Proteccion Social de la OMC.

meses al ano

La sociedad exige al médico jornadas la-
borales muy superiores a las de cualquier
otro trabajador. En la actualidad y desde
la entrada en vigor del Estatuto Marco, en
nuestro pais, al médico se le exigen 48 ho-
ras semanales en computo semestral. Este
exceso de jornada, de casi 800 horas al afio
de media, tiene que realizarse, obviamen-
te, fuera de la jornada ordinaria, llevdando-
se a cabo en horarios especialmente peno-
sos, horas nocturnas (63 por ciento) y en
dias festivos, sabados y domingos (36 por
ciento). Esta jornada, en su mayor parte,
estd ocupada por funciones casi exclusiva-
mente asistenciales. Ademas, con los con-
tratos por dias y horas muchos médicos
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Las planificaciones deben
hacerse a medio y largo
plazo para que no tengamos
miles y miles de médicos
parados para trabajar con
contratos basura uno o dos

han realizado jornadas de 24 horas y solo
han cotizado por un dia. De esta forma, les
serd imposible llegar a los 38 afios y me-
dio para tener derecho a la pensiéon méxi-
ma, que se les exigira muy pronto.

Que las condiciones del trabajo repercu-
ten en la salud de los trabajadores es algo
obvio, en el caso de los médicos, por el
exceso de jornada de las guardias, por el
trabajo nocturno, con su correspondiente
déficit de suefio, y por el trabajo a turnos.
La consecuencia mas evidente del trabajo
a turnos y, principalmente, del nocturno
es la somnolencia diurna, que repercute
en la actividad profesional, con acumula-
cion de errores, dificultad para mantener
la atencién, para percibir correctamente
la informacion y/o dificultad para actuar
con rapidez.

La medida mds habitual para disminuir
las negativas conse-
cuencias del trabajo
a turnos y el noctur-
no en los trabajado-
res expuestos con-
siste en reducir el
tiempo total de traba-
jo en el personal so-
metido a los mismos.
Sin embargo, en el
caso del personal fa-
cultativo sanitario, la realidad es que no
s6lo no se disminuye su jornada laboral,
sino que esta, como ya hemos sefialado, se
ve incrementada en un importante ntime-
ro de horas al ano, como consecuencia de
las guardias. Seria preciso establecer me-
canismos para la calificacién de la patolo-
gia relacionada con los turnos como enfer-
medad profesional.

Los médicos en su trabajo estdn expues-
tos al estrés, que se caracteriza por la vi-
vencia de una situacién que el individuo
no puede controlar, que le supera, como
una emocion dolorosa, como una sensa-
cién de angustia, como un miedo al futu-
ro. Estos sentimientos dan lugar a una se-
rie de consecuencias psiquicas y sociales
que no deberian ser ignoradas en un pro-

fesional que tiene bajo su responsabili-
dad la salud de los demas.

Por otro lado, estudios realizados en hos-
pitales de EE. UU. han demostrado que los
turnos continuados de més de 24 horas tri-
plicaban el nimero de médicos agotados
0 “zombis”. Después de 24 horas sin dor-
mir, el estado mental es el equivalente al
de una persona que supera el limite per-
mitido de alcoholemia, lo que “es una bue-
na estimaciéon de las consecuencias que
podria tener la falta crénica de suefio en
el mundo real”. En otras profesiones, como
en el caso de los conductores de autobu-
ses, hay descansos obligatorios estableci-
dos para evitar el riesgo, no solo para el
trabajador, sino, lo méas importante, para
los ciudadanos.

La falta acumulada de suefio durante dias
y semanas empeora la capacidad cognitiva
de una persona en un proceso que tal vez
sea irreversible. A este respecto, convie-
ne recordar que el trabajo de las guardias
médicas ha evolucionado mucho, habiendo
pasado de ser una situacion en “expectati-
va de trabajo” a una situacién de “trabajo a
destajo”, con lo que la posibilidad de des-
canso durante la guardia se ha visto seria-
mente disminuida.

Excesos de jornada

La profesion de facultativo sanitario con
exposicion a agentes biolégicos, fisicos y
sustancias quimicas; la carga mental del
trabajo realizado y los factores estresan-
tes; v, sobre todo, las jornadas extenuantes
que en ella se dan, la convierten, sin duda,
en penosa y justifica la consideracién de
profesion de riesgo. Ademads, los excesos
de jornada realizados a lo largo de la vida
laboral, con las guardias, que recordemos
son obligatorias, implican que con 30 anos
de ejercicio un médico ha realizado por
término medio el trabajo equivalente a 40
0 45 afos de jornada ordinaria.

Este tiempo trabajado, en la gran mayoria
de los casos, no se cotiza en la Seguridad
Social y, lo que es peor, no computa como



tiempo trabajado porque, aunque cotizara,
no supondria una mejor pensién al exis-
tir el tope maximo de las pensiones. Es ur-
gente un coeficiente corrector para com-
putar este esfuerzo adicional y obligatorio.

Sin embargo, se da la circunstancia de que
las guardias si computan en el IRPF y ello
hace que se incremente su porcentaje en
cuatro o cinco puntos sobre el total de la
némina, con lo que el importe bruto de las
guardias va directamente a hacienda, en la
mayoria de los casos hasta el 45 por cien-
to y mds, pues varfa por CC. AA. y al médi-
co le llega muy poco mds del 50 por ciento.
En resumen, aportan mucho esfuerzo con
las guardias en impuestos directos y no les
beneficia en su pension.

Planificacion de recursos humanos en
Sanidad

Como ya hemos visto, para formar un mé-
dico especialista son necesarios 11 o 12
afios tras el bachillerato, por lo que las pla-
nificaciones deben hacerse a medio y lar-
g0 plazo para que no tengamos miles y mi-
les de médicos parados para trabajar con
contratos basura uno o dos meses al afio,
como pasaba en los afios ochenta y noven-
ta, o tener falta de médicos de algunas es-
pecialidades, como sucede ahora, y mu-
chas plazas sin poder ser cubiertas, con
lo que implica de sobrecarga del resto de
médicos y las listas de esperas y demoras
en la asistencia que soportan los pacien-
tes. Hay que planificar las necesidades del
SNS, del resto de administraciones y de la
Sanidad privada en la que también traba-
jan un importante nimero de médicos es-
pecialistas.

Las previsiones de jubilaciones de mé-
dicos para la préxima década, es decir,
el numero de colegiados en activo que
hoy tienen 55 afios 0 mds son alrededor
de 80.000, lo que supone mds de un ter-
cio de los médicos colegiados en la ac-
tualidad. Ya lo advertimos en el informe
de hace diez afios, pues se conocia que,
en 2009, los médicos entre 45 y 54 afios
eran aproximadamente 71.000.
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No se nos hizo caso. Al contrario, el Minis-
terio de Sanidad y las Consejerias de Sa-
lud de las CC. AA. no fueron capaces de
tomar las medidas oportunas para hacer
frente a este reto puntual y lo que hicieron
fue reducir el nime-
ro de plazas MIR a
partir del afio 2011
y 2014 ala vez que,
desde afos antes,
aumentaban el nd-
mero de facultades
de Medicina y nue-
vos médicos.

Dos graves errores,
ahora estamos con
un incremento muy
importante de jubilaciones y faltan médi-
cos especialistas de varias especialidades
y, ademas, hay miles de médicos egresa-
dos de las facultades de Medicina que no
se pueden especializar (es obligatorio para
ejercer en la Sanidad Pdblica) y pasados es-
tos afios diez o doce afios sobraran médicos
especialistas en Espafia de nuevo, miles de
parados para trabajar dos meses en verano,
esa no es la solucién, pues los médicos que
ahora tienen entre 45 y 54 afios son mu-
chos menos, unos 47.000, y cuando se co-
miencen a jubilar nuestros nuevos especia-
listas posiblemente no encontraran trabajo.

Los importantes incrementos de plazas
MIR de las dos Ultimas convocatorias y de
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Ahora es necesaria una
apuesta decidida por
mejorar las condiciones
y la estabilidad para
conseguir que nuestros
nuevos especialistas se
queden a trabajar en
Espana, los necesitamos

la actual llegan tarde, pues estos especia-
listas terminardn entre los afios 2024 y
2027,y los mas 7.500 nuevos alumnos que
este aflo comienzan sus estudios en nues-
tras facultades de Medicina, cuando sean
especialistas en los
ahos 2032 y 2033,
pueden encontrarse
con un nimero de ju-
bilaciones de médi-
cos muy inferiores
y quizés tengan difi-
cultades para encon-
trar trabajo.

Hay que tener en
cuenta, ademas, que
muchos médicos es-
pecialistas, muy bien formados en nues-
tros centros, cada afio emigran a paises de
nuestro entorno que les ofrecen condicio-
nes retributivas, laborales y de estabilidad
mucho mejores que las que les ofrecen
nuestros Servicios de Salud. Ahora es ne-
cesaria una apuesta decidida por mejorar
las condiciones y la estabilidad para con-
seguir que nuestros nuevos especialistas
se queden a trabajar en Espafia, los nece-
sitamos.

Conclusiones
La profesiéon médica presenta unas carac-

teristicas muy especificas en cuanto a exi-
gencias de formacién, tanto inicial como

continuada, se enfrenta a unos riesgos
importantes bioldgicos, fisicos, quimicos,
ergondmicos y psicosociales; y tiene por
obligacidn realizar unas jornadas muy am-
plias con las guardias, que generalmente
no se computan como tiempo trabajado.

Los facultativos, ademas, estan sometidos
en su trabajo diario a importantes sobre-
cargas laborales y estrés, junto con hora-
rios nocturnos y trabajo a turnos que le
provocan consecuencias psiquicas, fisicas
y de conciliacion familiar y social.

Por todo ello, la profesion médica debe ser
declarada profesion de riesgo, deben esta-
blecerse coeficientes correctores por la rea-
lizacién del importante ntimero de guardias
y la jubilacién debe ser flexible y voluntaria
entre los 60 y 70 afios, sin merma ni penali-
zacion con relacion a las cotizaciones reali-
zadas, y debe establecerse la posibilidad de
jubilacién parcial para los facultativos que
voluntariamente lo soliciten.

También es necesario planificar a medio
y largo plazo las necesidades de médicos
especialistas en Espafla, tanto de la Sani-
dad Publica como privada, pues son nece-
sarios entre 11 y 12 afios para su forma-
cién. Es urgente mejorar las condiciones
laborales, retributivas y ofrecer estabili-
dad a los nuevos especialistas para que
no emigren y se marchen de Espaia,
pues los necesitamos B
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Presente y futuro

de la I !
en

salud

La simulacion de procesos de inteligencia humana por parte de las ma-
quinas ya es una realidad y empieza a ser una prioridad en materia de
salud. La incansable bisqueda de la Medicina Personalizada pasa por el
desarrollo de tecnologias que emplean el analisis predictivo de imagenes,
el procesamiento del lenguaje natural o la realidad virtual. Unas herra-
mientas cada vez mas necesarias en el desarrollo de nuevos farmacos, su
reposicionamiento, la prediccion de enfermedades o la optimizacion de
procedimientos diagnosticos y de prescripcion.

Texto_) Ménica M. Bernardo
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H ablar de la Medicina del futuro su-
pone hablar de tecnologia, dado que
ineludiblemente Medicina e Inteligencia
Artificial (IA) van a ir de la mano desde el
momento en el que hablamos de la digita-
lizacion de los procesos. La complejidad y
el aumento de datos que se utilizan en la
asistencia médica hacen que esta tecnolo-
gfa tenga muchas y numerosas aplicacio-
nes, especialmente, en la toma de decisio-
nes clinicas.

Pero no solo, ya que contamos con ejem-
plos de diferentes tipos de A empleados
para hacer diagndsticos, establecer trata-
mientos o mejorar la participacién y ad-
herencia de los pa-
cientes que han
demostrado que
pueden  funcionar
igual o mejor que
con la intervencion
humana. En este es-

cenario, la actual
pandemia ha su-
puesto un impul-

so en el desarrollo de la IA al tiempo que
la salud digital es la que estd ayudando a
construir la realidad post-COVID. Sin em-
bargo, su aplicacién no esta exenta de difi-
cultades que tienen que ver con la ética en
su uso y la seguridad en su funcionalidad.

Los inicios de la IA se remontan a los afios
50, cuando Alan Turing, considerado el pa-
dre de la inteligencia artificial, escribiera
sobre ‘Computing machinery and intelli-
gence’ en la revista Mind. Desde entonces,
su uso en las ciencias de la salud ha sido
de lo mas fructifero. El sistema pionero en
este uso fue el MYCIN, de la Universidad
de Stanford (EE.UU.), desarrollado para el
diagndstico y tratamiento de enfermeda-
des bacterianas. A partir de ahi se ha evo-
lucionado teniendo por delante el poten-
cial de transformar muchos aspectos de la
atencion del paciente.

Para explicar algunas de las aplicaciones

que ya estan funcionando en el campo de
la salud, hay que puntualizar que la inteli-
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La automatizacion de los
procesos mediante el

uso de robots para que
realicen tareas humanas
es uno de los campos mas
desarrollados en salud

REPORTAJE DE PORTADA
Presente y futuro de la IA en salud

gencia artificial no es una tecnologia como
tal, sino un conjunto de tecnologias o siste-
mas computacionales artificiales capaces
de tener un comportamiento inteligente.

Maquinas inteligentes o machine
learning

La automatizacion de los procesos median-
te el uso de robots para que realicen tareas
humanas es uno de los campos mas desa-
rrollados en salud. Para ello, no solo se uti-
liza la IA, sino que se va un paso mas alla
con el machine learning o aprendizaje au-
tomatico.

Se basa en el em-
pleo de maquinas ca-
paces de aprender
de la experiencia de
su propio funciona-
miento para el desa-
rrollo y optimizacion
de las tareas que se
le han asignado. Y lo
hacen procesando y
encontrando patrones en grandes conjun-
tos de datos de forma independiente que
permiten mejorar su precision de predic-
cién. Una innovacién que puede conducir
a estrategias de atencién mas efectivas y
holisticas que mejoren los resultados de
salud en los pacientes.

Aprendizaje profundo

El aprendizaje profundo o deep learning es
una de las formas mds comunes de A y su
uso mds frecuente en salud se centra en
la Medicina de precision, ya que predice
qué protocolos de tratamiento pueden te-
ner mas éxito en un paciente en funcion
de sus circunstancias y las terapias dispo-
nibles. Es una tecnologia muy empleada
en Radiologia y Oncologia para detectar le-
siones potencialmente cancerigenas.

La velocidad de procesamiento y la infraes-
tructura en la nube permiten que las apli-
caciones de aprendizaje automatico detec-
ten anomalias en imagenes, mas alla de lo

que el ojo humano puede ver por muy ex-
perimentado que esté, lo que ayuda a diag-
nosticar y tratar enfermedades. Se calcula
que cualquier sistema de [A, para poder
llegar a hacer predicciones, debe exami-
nar, de entrada, al menos dos millones de
datos.

Es un modelo que se ha utilizado para
diagnosticar mds de una veintena de afec-
ciones de la piel, deteccion de retinopatias
diabéticas, asi como de tumores de mama
metastasicos; predecir si un cancer de
préstata serd agresivo o si es maligno uno
en el pulmén. A juicio de Andrés Visus,
profesor de ESIS, estamos ante la actividad
més importante de la IA, ya que identifi-
ca, diagnostica y predice con una exactitud
mucho mayor que la humana.

Dispositivos que escuchan como
médicos

Otras de las tecnologias en las que gran-
des compafiifas como Amazon o Google
han realizado grandes inversiones es en
el campo de la procesamiento del lengua-
je natural o NLP por sus siglas en inglés.
Incluye aplicaciones como reconocimien-
to de voz, traduccion y andlisis de texto; y
otros objetivos relacionados con el lengua-
je con dos enfoques basicos: NLP estadisti-
€0 y semantico.

En salud, esta tecnologia se emplea en la
creacién, comprension y clasificacién de
documentacion clinica (notas, informes...)
e investigaciones publicadas. También para
transcribir interacciones de los pacientes a
través de asistentes de voz como Alexa. Ya
se pueden encontrar estos dispositivos en
los centros médicos para tomar nota de las
peticiones de los pacientes y ubicarlos en la
especialidad correspondiente o para la rea-
lizacién de otras tareas administrativas.

Realidad virtual en salud
Entre otras nuevas tecnologias que tam-

bién se estan aplicando a la salud estd la
realidad virtual. Surgié a primeros de los



anos 90, con la apariciéon de los video-
juegos, y en Medicina ya cuenta con nu-
merosos proyectos. Segin un informe de
Goldman Sachs, los proyectos de realidad
virtual en salud facturaran los 5.000 millo-
nes de euros en el proximo lustro.

Desde la Asociaciéon de Investigadores
en eSalud (AIES) reconocen que se tra-
ta de una tecnologia empleada en mu-
chos hospitales para la formacion y el
entrenamiento de los profesionales sani-
tarios en materias de prevencion y rea-
lizacion de diferentes procedimientos a
partir de sistemas de simulacién. Otras
aplicaciones se centran en su uso con
pacientes que presentan estrés postrau-
matico, para el control del dolor o, inclu-
so, el diagndstico de patologias como el
Trastorno por Déficit de Atencién e Hipe-
ractividad (TDAH).

Pese a ser una técnica muy utilizada y que
ofrece una infinidad de aplicaciones, des-
de AIES reconocen que es necesario rea-
lizar mds estudios que validen sus benefi-
cios en el campo sanitario.

IA en la practica clinica oncolégica

Ahondando en la aplicacion practica de
estas tecnologias en las diferentes disci-
plinas médicas, el Grupo de Radidomica
del Vall d’Hebron Instituto de Oncologia
(VHIO) ha desarrollado un nuevo modelo
radiémico basado en la aplicacién de mo-
delos de TA en las imdgenes de tomografia
computarizada previa al tratamiento. De
esta manera, consiguen identificar qué pa-
cientes con tumores serdn respondedores
a la inmunoterapia. En palabras de la in-
vestigadora principal, Raquel Pérez-Lopez,
esta tecnologfa permite extraer informa-
cion “infinitamente mayor que la que se
obtiene solo con la observacién de un es-
pecialista”.

Para la gendémica en el campo de la Onco-
logia de precision, esta tecnologia se esté
mostrando de gran utilidad, ya que cada
tumor es Unico y no siempre se ajustan a
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un protocolo comun. Con técnicas de IA se
pueden desarrollar tratamientos y diag-
nosticos totalmente personalizados.

Los procesos de secuenciacién masiva en
esta especialidad cuentan con la ventaja
de poder desarrollar
terapias personali-
zadas mas eficaces
y menos tdxicas. El
problema surge a la
hora de analizar la
gran cantidad de da-
tos salientes y varia-
bles, un ambito en el
que tanto el machi-
ne learning como el
deep learning son ca-
paces de automatizar su procesamiento y
sacar conclusiones del andlisis de los mis-
mos, utilizando modelos computacionales
como las redes neuronales artificiales. Asf
lo resume el oncdlogo Jests Garcia-Fonci-
llas en la monografia “Inteligencia Artifi-

precision
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cial en el campo de la Salud”, editada por
la Fundacién Merck Salud.

Las plataformas de secuenciaciéon masiva
y los algoritmos disefiados para detectar e
interpretar las variantes tumorales estan
disefiadas para ele-
gir el farmaco y el
tratamiento mas in-
dicado en cada caso.
No obstante, para
ello, las herramien-
tas predictivas han
de contar con gran-
des cantidades de
datos de pacientes
con seguimiento cli-
nico que permitan el
entrenamiento de los modelos.

Deteccion de alzhéimer o parkinson

En ese mismo sentido, en el campo de
la Neurologia, son muchos los proyectos

2O

)

de TA que estan orientados al diagnds-
tico de las enfermedades. Conocer qué
personas pueden desarrollar ciertas en-
fermedades neurolégicas mediante el
uso del aprendizaje automatico que ana-
liza las imagenes obtenidas por resonan-
cia magnética. O bien, modelos basados
en el uso de biomarcadores que actiian
como indicadores de la enfermedad que
se utilizan en el diagnéstico del deterio-
ro cognitivo leve (DCL) o la enfermedad
de Alzheimer.

En el caso del parkinson, pese a que se tra-
ta de una dolencia mas compleja de diag-
nosticar, en especial, en las fases tempra-
nas, existen programas que utilizan la 1A
orientados al anadlisis de las alteraciones
de la voz o hipofonia. Incluso existen algo-
ritmos de clasificacion disefiados para dis-
criminar positivamente a las personas con
esta patologia frente a otras con sintomas
similares, como es el caso de la paralisis
supranuclear progresiva (PSP).
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Prevenir la recurrencia del ictus

En la Universidad Vall d’Hebron, recien-
temente, estan trabajando en el uso de la
[A para identificar los factores mas im-
portantes del ictus con el fin de prevenir
la recurrencia de los accidentes cerebro-
vasculares a los tres y 12 meses a nivel
individual. Conocer este riesgo tiene un
gran valor clinico para médicos y pacien-
tes, ya que pueden centrarse en la pre-
vencion del mismo y en la respuesta rapi-
da a la enfermedad.

También se esta trabajando en modelos
de aprendizaje automédtico en el manejo
de la epilepsia, la esclerosis lateral amio-
tréfica (ELA) o las cefaleas. Y, al igual que
en otros campos de la salud, esta tecnolo-
gfa mira hacia la Medicina Personalizada
con proyectos que usan grandes bases de
datos y machine learning para generar un
modelo matemdtico que permita predecir
las terapias que mejor van a funcionar en
un determinado paciente.

Aplicaciones en otras especialidades

Pero la IA no es exclusiva de la Neu-
rologia o la Oncologia, sino que tam-
bién se han desarrollado algoritmos ve-
rificados para su uso en Dermatologia
y Gastroenterologia. Y hay equipos en
el area cardiovascular trabajando en la
discriminacién de miocardiopatias indi-
viduales, en el diagndstico precoz de la
fibrilacion auricular, las insuficiencias
cardiacas y las valvulopatias. De hecho,
el machine learning puede ser esencial
en la evaluacion pronéstica de las en-
fermedades cardiovasculares y determi-
nar el riesgo de nuevos eventos con mu-
cha precision.

En el campo de la reproduccion asistida
se han dado los primeros pasos para crear
algoritmos que permitieran determinar,
mediante criterios objetivos previamente
definidos, cudl es el mejor embriéon para
transferir y el que tenga mayor probabili-
dad de embarazo.

¢QUE HA SUPUESTO LA COVID-19 PARA LA IA
Y VICEVERSA?

L a pandemia propiciada por el SARS-CoV-2 ha supuesto un impulso para la in-
teligencia artificial al poner sobre la mesa la necesidad de lograr resultados
en tiempo récord: la vacuna, métodos de diagndstico y tratamiento, etcétera.
Por otro lado, la propia pandemia, a su vez, podriamos decir que fue predi-
cha por un sistema de IA. Lo hizo la compania Blue-Dot que emplea el machine
learning para detectar brotes de enfermedades infecciosas, alertando sobre el
inusual aumento de casos de neumonia en Wuhan, China; aunque, en este caso,
la prediccion no sirvié de mucho.

Sin embargo, los datos acumulados de pacientes infectados por COVID-19 de
cuatro nacionalidades han servido para el proyecto Big COVIData que ha uti-
lizado una metodologia de analisis basada en inteligencia artificial. Se trata
del primer estudio internacional, impulsado por Savana, que aplica Big Data,
el aprendizaje automatico y el procesamiento natural del lenguaje para definir
las caracteristicas clinicas y los factores predictivos de la evolucion de los
pacientes.

Para el doctor Ignacio Hernandez Medrano, director médico y fundador de esta
compania, “tendemos a pensar que el machine learning en Medicina nos ayuda a
clasificar para el diagndstico y cribado de pacientes, pero también nos ayuda a
predecir y a anticiparnos, a estratificar el riesgo con una precisién que, de otro
modo, no podriamos hacer”, argumenta.

Resultados del Big COVIData

El Big COVIData es uno de los estudios mas amplios realizados hasta el momen-
to y ha aportado datos muy relevantes sobre el impacto de esta infeccion en
distintos grupos de poblacién con enfermedades respiratorias cronicas.
Ademas, gracias al estudio, se han logrado identificar las caracteristicas del
perfil de un enfermo de COVID-19 candidato a ser hospitalizado en la Unidad
de Cuidados Intensivos (UCI), una vez diagnosticado como positivo. “Podemos
predecir qué enfermo va a acabar en la UCI desde el momento en el que llama-
ba al centro de salud”, indica el doctor José Luis Izquierdo, jefe de Neumologia
del Hospital de Guadalajara y uno de los especialistas que ha participado en el
estudio.

Medrano, quien también es neurélogo y subdirector del Instituto Ramaén y Cajal
de Investigacion Sanitaria (IRYCIS), destaca que la ventaja que ha aportado el
Big COVIData es que el ensayo clinico tiene una buena eficacia, pero con una
mala validez externa, ya que no siempre consigue reflejar la realidad sanitaria
de la poblacion.

Fortalezas del uso de IA

En ese sentido, la IA puede aportar ventajas adicionales que se han quedado
demostradas con el proyecto Big COVIData. Medrano refiere tres fortalezas
principales: la rapidez de analisis de una gran cantidad de datos de manera casi
inmediata, la reutilizacion de la evidencia cientifica generada por los clinicos y
la deteccion y asociacion de variables exploratorias, abriendo nuevas lineas de
trabajo. Y
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El proyecto esta abierto a una siguiente fase de investigacion donde se pretende

avanzar en el conocimiento clinico global y el desarrollo de tratamientos efecti-

vos contra el coronavirus, haciendo uso de nuevas herramientas tecnologicas.

Otras aplicaciones

Asimismo, cuatro hospitales publicos madrilefios gestionados por Quirénsalud

-los hospitales universitarios Fundacion Jiménez Diaz, el Rey Juan Carlos, el In-

fanta Elena y el General de Villalba- han implantado un método basado en IA que

permite pronosticar en tiempo real la progresion de muchos pacientes afectados

por COVID-19. Una herramienta que, ademas de mejorar los resultados clinicos

agilizando la actuacion médica, permite optimizar la eficiencia al poder prever

los recursos que el centro va a necesitar.

Otro proyecto es BIGSALUD2, desarrollado por el Instituto Tecnoldgico de Infor-

matica (ITI), en el que investigan cdmo detectar COVID-19 a través de la imagen

médica de térax mediante la inteligencia artificial.

Armonizacion y uso de los datos

En todos estos proyectos, se hace necesario
pensar en el uso de grandes bases de datos
médicos personales y la necesidad de ano-
nimizacién, armonizacién y de platafor-
mas computacionales consensuadas para
procesarlos, el Big Data. El doctor Xosé Ra-
moén Garcia Bustelo propone, en la mono-
graffa anteriormente mencionada, el uso
de sistemas en la
nube y supercompu-
tacién que permitan
el almacenamiento
seguro y procesado
de la informacién de
forma eficiente.

Sin embargo, esto
ue a priori puede pa- Ny
Ic‘lecer psenciﬁo cuSn— precision
ta con serias complicaciones en la practica,
ya que habrd que establecer formulas que
permitan compartir informaciéon entre in-
vestigadores y empresas de manera publica.
Ademas, sera necesaria una regulacién y un
cambio normativo para acceder a estos datos
que pueden contener referencias genéticas
de la identidad de los pacientes.
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Los problemas éticos

En este sentido, la implantacién de esta
tecnologia debe enfrentarse también a la
resolucién de los problemas éticos que
puede plantear. Fernando Abelldn-Garcia,
director de Derecho Sanitario Asesores,
subraya que hay que insistir en asegurar
que se respeten los derechos y valores de
los ciudadanos.

actual contex-
to de la pandemia
ha disparado la uti-
lizacién de los ser-
vicios de videocon-
sulta, “lo que hace
necesario que se
Creen nuevos proto-
colos de actuacion
que tengan en cuen-
ta el respeto a la dignidad personal”, in-
dica. Asimismo, los sistemas y procesos
de trabajo deben garantizar la supervi-
siéon y el control humanos, permitiendo
que las personas puedan adoptar deter-
minadas decisiones vitales por su propia
cuenta y no depender de las maquinas,
alega el experto.

Abellan-Garcia concluye que la normativa
sobre dafios por productos defectuosos y
la regulaciéon en materia de responsabili-
dad civil resultan insuficientes para garan-
tizar la adecuada cobertura de la responsa-
bilidad por los dafios que se causen a los
pacientes a raiz de la asistencia sanitaria
mediante sistemas de IA. “En este sentido,
como apunta la Comisién Europea, el legis-
lador europeo y nacional deberén afrontar
modificaciones para contemplar esta nue-
va realidad”.

Por su parte, Federico de Montalvo, presi-
dente del Comité de Bioética de Espafia, ha
subrayado que estamos preparados juridi-
camente para afrontar los riesgos que pue-
den suscitar las nuevas tecnologias, como,
por ejemplo, la ciberseguridad. Y sefiala un
marco de gobernanza que implique a la in-
dustria, a los poderes publicos y a los pa-
cientes”.

Complejidad de implantacion

En cuanto a su implantacién en el Sistema
Nacional de Salud (SNS), a juicio del doctor
Jaime del Barrio, presidente de la Asocia-
cién Salud Digital (ASD), la escasez de re-
cursos humanos especializados en el uso
de estas tecnologias y los riesgos técnicos
para su implantacion en la Medicina actual
son las principales barreras a las que se
enfrenta la TA en su implantacidn.

“Las soluciones basadas en A -explica-
juegan un papel crucial en la organiza-
cién de los sistemas sanitarios modernos
y exponen su maximo potencial en tiem-
pos de crisis”, por lo que se necesita de
una infraestructura que conecte todas las
partes del sistema, facilite la interopera-
bilidad y permita el flujo de datos clini-
Co0s, asegura.

Del Barrio subraya que no hay que olvidar
que incorporar la IA a la asistencia sanita-
ria supone introducir aplicaciones nuevas
que afectan a los procesos de la atencién
al paciente y que no deben afectar al ser-
vicio. Podran mejorar, optimizar, integrar o



automatizar, pero no afectar negativamen-
te o interrumpir el servicio.

“Un amplio ntimero de soluciones de IA vie-
ne dado por la codificacién de guias y proto-
colos clinicos existentes a través de un siste-
ma previamente establecido. A partir de ah,
podemos iniciar un
camino desde el que
pueden avanzar los
modelos posteriores
al tiempo que apren-
den de los datos que
van obteniendo”, se-
fala.

Seguridad en la
funcionalidad

Lo cierto es que la

IA estd cada vez mas presente en nues-
tras vidas y, a medida que aumente su uso,
dependeremos mas de ella, por lo que es
esencial un buen manejo de esta tecnolo-
gfa. Su funcionalidad y su seguridad son

El machine learning
puede ser esencial en la
evaluacion prondstica
de las enfermedades
cardiovasculares y
determinar el riesgo

de nuevos eventos con
mucha precision

aspectos esenciales a tener en cuenta, en
especial, en el campo sanitario.

Un uso incorrecto puede llevar a que se
emplee justamente para todo lo contrario
para lo que ha sido disefiada, una idea que
asusta solo de pensarla. Por poner un ejem-
plo, se podria dise-
flar un algoritmo de
visién artificial que
procese datos para
Conocer su propio
funcionamiento. Es
lo que se denomina
‘muestra  antagoni-
ca’y, ademads, permi-
te que sea manipula-
ble. A partir de ahi,
seria facil crear pa-
trones erréneos para
dominar la IA con el fin de que detecte algo
que no existe o haga algo que no debe.

Para Amparo Alonso Betanzos, presiden-
ta de la Asociacion Espafiola para la Inte-

ligencia Artificial (AEPIA), lo primero que
debemos hacer es cuestionarnos qué tipo
de sistema inteligente queremos en Medi-
cina. Respondiendo a su propia pregunta,
sefala que “debe empoderar a los clinicos,
permitir aumentar la rapidez y la calidad
de la atencién y reducir los costes”. Sin ol-
vidar que esta tecnologia tendria que ser-
vir para incrementar el tiempo de calidad
que los clinicos dedican a la atencién de
Sus pacientes.

Para ello, se necesita de un cambio tec-
nolégico en los hospitales, ademés de un
cambio cultural y social que asegure una
implantacién positiva de la tecnologia en
los profesionales y en los pacientes. Pero
también es necesario avanzar en temas
de confidencialidad y privacidad en el
uso de los datos. “Debemos enfocar el de-
sarrollo de los sistemas de [A desde una
perspectiva multidisciplinar y con un ali-
neamiento claro con los aspectos éticos,
legales y sociales”, resume Alonso Be-
tanzos
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“Nuestra prioridad en la reforma sanitaria pasa por

reforzar el primer nivel asistencial y acabar con la precariedad laboral”

La actual situacion del Sistema Nacional de Salud, empeorada por el duro impacto de la
pandemia de la COVID, ha puesto sobre la mesa la urgente necesidad de reformular el
modelo sanitario y reforzar aquellos aspectos de los que mas adolece. En este escena-
rio, no cabe duda de que los profesionales sanitarios, en su conjunto, y los médicos, en
particular, deben jugar un papel protagonista para mejorar su eficacia y eficiencia. Para

conocer cuales son sus principales necesidades, sus demandas y sus propuestas para
la reformulacion de un modelo que garantice la asistencia de calidad y la sostenibilidad
del sistema, en EL MEDICO hemos hablado con el presidente de la Organizacién Médica
Colegial (OMC), el doctor Tomas Cobo Castro.

Estamos en plena reconstruccion del Sis-
tema Nacional de Salud, ¢cuales deben
ser los ejes de actuacion que se deben se-
guir para fortalecer el sistema y mejorar
la situacion de los médicos espanoles?

Es wurgente abordar distintos escena-
rios para reflotar nuestro sistema sani-
tario. Me gustaria empezar hablando de
la Atencién Primaria (AP), puerta de ac-
ceso a la atencién sanitaria y que desde
hace afos sufre un deterioro y una deriva
que la han llevado a una situaciéon actual
de extrema debilidad. Es necesario refor-
zar el primer nivel asistencial y efectuar
los cambios que ya han sido trasladados a
las administraciones por el Foro Nacional
de Médicos de Atencién Primaria y que
abarcan los puntos incluidos en un deca-
logo que ha sido, ademas, recientemen-
te revisado por este Foro. Una financia-
cion suficiente y plantillas adecuadas son
un buen punto de partida para que nues-
tra AP pueda empezar a recuperarse. Y
no hablamos solo de incrementar la parti-
da presupuestaria para esta especialidad,
sino también para la Sanidad en su con-
junto, hasta alcanzar el siete por ciento
del PIB. También, es importante eliminar
la precariedad, que afecta a un altisimo
porcentaje de profesionales, la alta tasa
de temporalidad de los contratos o las di-
ferencias entre salarios y condiciones la-
borales entre sistemas de salud dentro de
un mismo pais. Los salarios, en Espafia,
estdn por debajo de los de nuestros co-
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legas en Europa. En este sentido, desde
la Organizacion Médica Colegial aposta-
mos por una co-gobernanza liderada por
el Ministerio de Sanidad y vehiculizada
a través del Consejo Interterritorial. Y
otro aspecto fundamental es el abordaje
del progresivo distanciamiento que se ha
producido entre la Atencién Primaria y la
Hospitalaria. Urge crear sinergias que les
hagan converger.

En su toma de posesion, hace tan solo
unos meses, hablo de la necesidad de un
gran pacto sanitario con vision de futu-
ro. Hablenos sobre ello.

Para disefiar todas las medidas que apun-
taba y otras tantas, es fundamental el
Pacto por la Sanidad que la profesion mé-
dica lleva deman-
dando desde hace
aflos y que proven-
ga de una reforma
profunda y técnica;
que sea consensua-
do con los profesio-
nales, que cuente
con el aval de todas
las fuerzas politicas
alejado de intereses, que no suponga par-
ches, sino que tenga vision de futuro, y
que esté enmarcado en un contexto euro-
peo. Aunque lo iremos desgranando, se
podria resumir en un incremento de la
financiacién sanitaria, atender la delica-
da situaciéon de precariedad laboral, que

recuperarse

Una financiacion suficiente
y plantillas adecuadas

son un buen punto de
partida para que nuestra
AP pueda empezar a

afecta hasta al 50 por ciento de los pro-
fesionales; y equiparar los salarios de los
médicos espafioles a los del entorno euro-
peo. Otros puntos son facilitar el tiempo
que los profesionales podemos dedicar a
nuestra formacién y a la investigacion; re-
forzar la Atencion Primaria de forma real
con plantillas suficientes y financiaciéon
adecuada; y modernizar el modelo de
atencién socio-sanitaria -cuya debilidad
ha quedado en evidencia durante la pan-
demia-. Y tampoco nos podemos olvidar
de consultar a la profesion médica para
la redaccion y elaboracion de leyes que
afectan a la practica clinica y generar to-
dos esos acuerdos que tengan como Uni-
co fin el mantenimiento de nuestro mode-
lo sanitario actual publico y basado en la
equidad, igualdad, calidad y solidaridad.

Ahondando un poco mas, ¢cuales son las
prioridades que se ha planteado llevar a
cabo, a corto y largo plazo, desde la OMC
durante su mandato?

Mi principal prioridad es que la institu-
cién sea lo mds util posible para los mé-
dicos y las médicas, en todos los dmbi-
tos que afectan al ejercicio profesional y
al dia a dia de nues-
tros compaferos; y
esto exige, efecti-
vamente, acciones
a corto y largo pla-
z0. De momento, ya
estamos inmersos
en un plan de digi-
talizacion que agili-
ce tramites, proce-
dimientos y que nos haga adaptarnos a
las necesidades presentes y futuras de
la profesion y que estdn, sin duda algu-
na, ligadas a una modernizacién de una
instituciéon que debe evolucionar al rit-
mo de la propia sociedad. Durante mi
mandato, me gustaria que fuésemos lo



mds Utiles posible para los compafieros
y las compafieras en formacién médica,
una exigencia y responsabilidad que te-
nemos a lo largo de toda nuestra vida
profesional. Para ello, desde las institu-
ciones tenemos que trabajar potencian-
do e impulsando todas las acciones for-
mativas que se desarrollan en los 52
Colegios de Médicos de Espaifia, inclu-
yendo competencias transversales y los
conocimientos y habilidades propios de
cada especialidad. Y dentro de la for-
macién, también tenemos que enfocar
nuestros esfuerzos a la acreditacion li-
bre de conflicto de intereses y en el con-
texto internacional. [gualmente, planteo
que seamos Utiles desde nuestra Funda-
cién para la Proteccion Social; es decir,
que sigamos identificando las necesida-
des de los compafieros en situacién de
vulnerabilidad econémica o emocional y
cubrir esa demanda, ayudando a nues-
tros propios compafieros como esencia
de nuestra profesion. Y, desde la Funda-
cién para la Cooperacién Internacional,
les facilitemos seguridad, herramien-
tas y contactos a los médicos cooperan-
tes y voluntarios que necesitan para que
su accion en el terreno sea efectiva. En
este sentido, me gustaria destacar la ini-
ciativa de la Facultad de Medicina Pana-
fricana, por y para Africa, para el cuida-
do de la salud en el entorno rural. Y, por
supuesto, me gustaria seguir trabajando
en solucionar temas que preocupan a la
profesion, como las agresiones a médi-
cos, que lejos de descender aumentan
cada aho en nues-
tro pafs. También
hay que continuar
con una vigilan-
cia activa en contra
de las pseudocien-
cias, el intrusismo
y las sectas sanita-
rias, para proteger
a los ciudadanos;
construir la igual-
dad real que nos

Que tengamos a un 50
por ciento de companeros
que padecen el sindrome
del trabajador quemado o
burnouty que un 33 por
ciento de companeros
admita que se jubilaria,

feminizacién de nuestra profesion; re-
visar nuestro Codigo Deontoldgico y fo-
mentar la proyeccion internacional de la
profesion médica espafiola, en los orga-
nismos internacionales que representan
a los médicos. Todo
esto, sin olvidar que
-como institucién-
debemos  caminar
en una linea de co-
laboracién con las
Administraciones
para reformar nues-
tro modelo sanita-
rio y garantizar su
sostenibilidad, tal
y como estd conce-

demanda la socie-
dad y la creciente

si pudiera hacerlo, es el
resultado de anos de deriva

bido. E insistir en
las necesidades de

los propios profesionales, especialmen-
te las relativas a reducir una precariedad
laboral y equiparar los salarios a los de
los médicos europeos e, incluso, igualar-
los dentro del mismo Sistema Nacional
de Salud, evitando situaciones discrimi-
natorias en las que un médico tiene un
salario distinto al de otro médico por el
mismo trabajo dependiendo de la Comu-
nidad Auténoma en la que ejerza.

Centrandonos en la situacién concre-
ta de los médicos en Espana, ;estamos
mejor que hace anos o seguimos arras-
trando los errores de los ultimos afos?

Que tengamos a un 50 por ciento de

compafieros que padecen el sindrome
del trabajador quemado o burnouty que
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un 33 por ciento de compafieros admi-
ta que se jubilaria, si pudiera hacerlo,
es el resultado de afios de deriva. Mds
de 5.000 agresiones a médicos comuni-
cadas a los Colegios de Médicos duran-
te los Ultimos 10 afios, y en aumento,
es consecuencia de afios. Profesiona-
les sumidos en el agotamiento fisico y
mental, sometidos a graves situaciones
de estrés por la sobrecarga asistencial
evidencia afios de falta de inversién y
de acciones para la mejora de su situa-
cién. Y una pandemia de dimensiones
extraordinarias. Todo ello, no ha hecho
mds que agravar todas las carencias
que ya arrastraba nuestro sistema sani-
tario desde hace afios y esos errores a
los que hace referencia. La consecuen-
cia es, como he dicho, que los médicos
estemos hartos.

La pandemia ha hecho mucha mella en
los médicos. De hecho, el programa PAI-
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ME refleja que el 37 por ciento de los
médicos ha tenido problemas de salud
mental y otras adicciones. ;Qué solu-
ciones se deben poner en marcha para
apoyar mas y mejor a los médicos?

En efecto, la pandemia ha impactado en
los médicos y los casos tratados en el Pro-
grama de Atencion
Integral al Médico
Enfermo, PAIME,
de nuestra Funda-
cién para la Protec-
ciéon Social a Médi-
cos, han aumentado
en un 37 por cien-
to, como hemos tra-
tado recientemente
en el dltimo Con-
greso PAIME cele-
brado en Cadiz. Nos preocupa, especial-
mente, la incidencia creciente de casos
entre los médicos jovenes menores de 30

En nuestra profesion,

la formacion meédica
continuada es necesaria
para la mejora continua de
nuestros conocimientos y
habilidades y, ademas, es
un deber deontoldgico

afios. Como parte de la solucion, se de-
beria prestar atencion a la situaciéon que
viven los médicos y enfocarnos en pre-
venir este tipo de situaciones dramaticas
en las que los profesionales caen en adic-
ciones o problemas mentales. Otras me-
didas las he apuntado antes y tienen que
ver con eliminar la precariedad, la tem-
poralidad y la ines-
tabilidad que afecta
a los profesionales
mas jovenes y a los
MIR. Son situacio-
nes que les genera
situaciones de incer-
tidumbre, de falta
de oportunidades y
de futuro o de pro-
yeccion profesional
en nuestro pais. En
ese sentido, hay que estructurar planti-
llas adecuadas y ofrecer los recursos su-
ficientes para que los médicos podamos
hacer nuestro trabajo en un contexto la-
boral éptimo. La Administracién ha de fa-
cilitar nuestro tiempo para la formacién
continuada y para la investigacion, que
contemos con programas de atencion a la
salud mental de los profesionales y que
se vigilen las especialidades que se ha
visto que son méas vulnerables: Aneste-
siologia, Medicina Familiar y Comunita-
ria, Pediatria o Psiquiatria.

En lugar de mejora, la pandemia tam-
bién ha traido un empeoramiento de la
situacion laboral profesional con contra-
tos exprés. ¢Cual es la receta para cam-
biar la situacién?

En primer lugar, hay que revertir esa pre-
cariedad contractual, sobre todo, en las
especialidades mas afectadas como la
Medicina Familiar. Es imposible conocer
a la familia 0 a la comunidad con contra-
tos de dias o de horas. En este punto, me
gustaria sefialar que estamos hondamen-
te preocupados por la restriccién de con-
tratos a muchos profesionales que fueron
contratados durante la pandemia y que,
ahora, no son renovados.



En lo que se refiere a la formacion médi-
ca continuada tan necesaria en Medici-
na, ;qué necesidades tiene la profesion?

En nuestra profesién, la formacion médi-
ca continuada es necesaria para la mejora
continua de nuestros conocimientos y habi-
lidades y, ademas, es un deber deontoldgi-
co. Asi lo recoge el articulo 7 de nuestro C6-
digo Deontolégico, indica que “la formacion
continuada es un deber ético, un derecho y
una responsabilidad de todos los médicos a
lo largo de su vida profesional”. Pero, para-
déjicamente, el tiempo del que disponemos
para ello es de cinco dias al afio, lo que es,
claramente insuficiente. Necesitamos tener
mas tiempo para poder dedicarlo a esa for-
macion que no tiene que centrarse solo en
los conocimientos especificos de cada espe-
cialidad que, ahora, estd en manos de las
sociedades cientificas. Sino que deben in-
cluirse competencias transversales, como
la ética médica, la comunicacion, los valo-
res del profesionalismo, etcétera, una tarea
que, en este caso, corresponde a los cole-
gios de médicos.

En ese sentido, ;qué va a aportar el re-
conocimiento profesional con créditos
europeos?

Efectivamente, hace unos dias, hemos fir-
mado un convenio con la Unién Europea
de Médicos Especialistas (UEMS) y el Mi-
nisterio de Sanidad y hemos presentado
el proceso de acreditacion de actividades
de Desarrollo Profesional Continuo (DPC)
con créditos europeos de Formacién Mé-
dica Continuada (FMC). Cuando habla-
mos de formacion, también tenemos que
hablar de su acreditacion. Esta acredita-
cién se va a hacer a través de SEAFOR-
MEC que es la entidad médica espafiola
acreditadora para el DPC y la FMC. Esto
quiere decir que, desde el 2 de noviem-
bre, médicos y especialistas en Ciencias
de la Salud pueden reconocer actividades
de DPC que no estdn consideradas acti-
vidades estdndar de Formacién Médica
Continuada, lo que supone un gran avan-
ce. Este reconocimiento es una gran opor-

tunidad para los profesionales, dado que
promueve la acreditacién de forma rapi-
da, facil, econémica y en espafiol, a través
de la plataforma de SEAFORMEC. Con
este sistema se internacionaliza la acre-
ditacién de las acti-

vidades formativas

que se desarrollan

en entornos peque-

nos como centros

de salud o Colegios

de Médicos en cual-

quier lugar de Euro-

pa. Esto ayudara a

los médicos a pro-

gresar en su carre-

ra profesional.

En la actualidad, la formacion de los mé-
dicos no seria viable sin la colaboracion
de la industria farmacéutica. Compar-
ten cédigo deontoldgico para desarrollar
esa labor sin que existan injerencias?

La colaboracién de la industria farmacéu-
tica en la formacién médica continuada a
lo largo de los Ultimos 30 afios es inne-
gable. Es nuestro deber reforzar, sin nin-
guna duda, nuestra colaboracion, pero ba-
sandonos en que esté libre de cualquier
conflicto de intereses y en el marco de
nuestro Codigo de Deontologia Médica y
del Cddigo de Buenas Practicas de la in-
dustria. Una vez mas, apelo a la colabora-
cién y a que identifiquemos, juntos, los
problemas que ha habido en el pasado,
creando sinergias para solucionarlos en
beneficio de todos nuestros colegiados y
de la sociedad.

Nos mencionaba antes la necesidad de
reforzar la Atencion Primaria como
principal via de entrada de los pacien-
tes al SNS. ;Ha podido estudiar el Plan
Integral de Atencién Primaria de la Co-
munidad de Madrid? ;Qué valoracion le
merece?

Dada la urgencia por reflotar la Atencién
Primaria, cualquier plan de mejora es po-
sitivo. El plan presentado por la Comuni-

dad de Madrid incluye, entre otros pun-
tos, acciones para aumentar la capacidad
de decision de los médicos en la gestion
de las consultas, algo que es esencial. Ade-
mads, apuesta por la creacién de mas pla-
zas para los profe-
sionales y contratos
mas estables, algo
que valoramos muy
positivamente. Espe-
ramos que esta ini-
ciativa sea verdade-
ramente ejecutiva y
se lleve a la practica,
dando a la Atencion
Primaria el oxigeno
que tanto necesita.

Como maximo representante de los mé-
dicos espaioles, haganos una radiogra-
fia de la Sanidad espaiiola frente a la de
los paises de nuestro entorno.

Si tenemos que sacar una lectura positiva
de la pandemia, dentro de esta tragedia que
ha situado a la humanidad al borde del abis-
mo, me gustaria destacar dos cosas. Por un
lado, que, en la fase inicial de la pandemia,
nuestro Sistema Nacional de Salud ha sido
capaz, a pesar de la extrema dificultad, de
adaptarse y soportar el fuerte impacto. Ha-
blo de la capacidad que hemos tenido de
habilitar areas para el cuidado de pacientes
criticos en tiempo récord y la activa partici-
pacion, colaboracion y versatilidad de todas
las especialidades médicas. En segundo lu-
gar, en la fase de inmunizacién, actualmen-
te Espafia cuenta con alrededor de un 80
por ciento de poblacién con la pauta de va-
cunacion completa, lo que nos sitda en el
top de los paises de Europa y del resto del
mundo. Esto se debe, en gran parte, a nues-
tro modelo de sistema de salud universal,
publico y gratuito que, junto con la educa-
cion, es eje del Estado del Bienestar y pilar
de la justicia social
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“La investigacion es la mejor herramienta para la formacion y

una garantia para los pacientes con cancer y para la sociedad”

Enriqueta Felip acaba de llegar a la
presidencia de la Sociedad Espanola
de Oncologia Médica (SEOM). Apuesta
por seguir reforzando la formacion y la

investigacion. Se declara defensora del
trabajo en equipo, ya que es la Unica ma-
nera de seguir avanzando en mejores
opciones para los pacientes y familias.

¢Cuales son los objetivos prioritarios de
la Junta Directiva de SEOM?

Trabajaremos reforzando los programas
existentes, pero también introducien-
do iniciativas en sintonia con la rdpida
evolucion de la Oncologfa. Asi, quere-
mos reforzar a SEOM como punto de en-
cuentro para dar respuesta conjunta a
las necesidades de los pacientes y fa-
milias. Posicionaremos a SEOM y a los
pacientes en el centro de la Medicina
de Precisién, no solo en el tratamiento
sino también en la prevencién y en el
diagnéstico precoz. Ademads, trabajare-
mos para garantizar el acceso a estra-
tegias de consejo genético, prevencion,
cribado, procedimientos diagndsticos y
moleculares, acceso a farmacos oncolé-
gicos y cuidados paliativos.

¢Es prioritaria la formacién?

En formacién, vamos a promover progra-
mas educacionales en areas emergentes
como la Medicina Traslacional, inteligen-
cia artificial y big data.

¢Como se articula la formacién de sus
asociados y de los médicos en forma-
cion?

La formacién continuada para los profesio-
nales implicados en el abordaje del can-
cer es uno de los objetivos prioritarios de
SEOM, que desarrolla numerosas iniciati-
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vas tanto en formato presencial como on-
line. Nuestro deber es garantizar la segu-
ridad de los pacientes y los abordajes mas
actuales y eficaces, y nuestra responsabi-
lidad es que los profesionales tengan una
formacién 6ptima y constante.

¢Qué se prioriza en la formacién?

SEOM proporciona programas de forma-
ciéon priorizando elementos como exce-
lencia, calidad e independencia para ase-
gurar que los profesionales dispongan de
herramientas que garanticen unos conoci-
mientos actualizados y continuos para el
ejercicio de su profesion. Uno de nuestros
objetivos serd reforzar también las inicia-
tivas educativas de SEOM para pacientes
y familias.

¢Cuales son las actividades principales?

La principal actividad es el congreso
anual, junto con el Master SEOM, que
se trata del primer mdaster en espafiol
en Oncologia Médica. Ademds, SEOM
ha desarrollado un campus virtual, un
espacio que da ca-
bida a webinars
formativos de dife-
rentes temas de in-
terés y que pone a
disposicién de los
socios de SEOM vy
de las Secciones y
Grupos de Traba-
jo de SEOM. Des-
tacarfa las excelen-
tes iniciativas de la
Seccion +MIR, que da soporte a los re-
sidentes, adjuntos jovenes y tutores de
residentes, ofreciendo formacion espe-
cifica, como la jornada de tutores de
residentes y el curso sobre control de
sintomas y terapia de soporte, que esta
dirigido a los residentes de los prime-

La mayor parte de
nuestros recursos los La
destinamos a la formacion ©s
de los profesionales y a
impulsar la investigacion
mediante la convocatoria
anual de becas

ros afios e incluye una serie de capa-
citaciones y habilidades transversales
muy relevantes.

&Y la investigacion?

Respecto a investigacion, continuaremos
apostando por el programa de Premios y
Becas SEOM, dotandolo de todos los re-
cursos posibles para fomentar la investi-
gacion en cancer en Espafia, fundamental
para continuar avanzando. Consolidare-
mos a SEOM como punto de encuentro de
los Grupos Cooperativos de Investigacion
en Cancer y fomentaremos el diagndsti-
co y tratamiento multidisciplinar reforzan-
do las alianzas con otras sociedades cien-
tificas. Queremos desempefiar un papel
activo en el desarrollo, implementacion
y seguimiento de planes estratégicos en
cancer.

¢Qué relacion hay entre la formacion y
la investigacion?

Educacidon, una atencién de excelencia
e investigacion son elementos claves
para garantizar las
mejores opciones
para los pacientes.

investigacion
imprescindible
para lograr avan-
ces en prevencion,
diagnéstico y tra-
tamiento del cdn-
cer que permitan
alcanzar una ma-
yor tasa de cura-
ciones, una supervivencia mas prolon-
gada y una mejor calidad de vida de
los pacientes oncolégicos. La investi-
gacion es la mejor herramienta para
nuestra formacién y es una garantia
para los pacientes con cancer y para
la sociedad.



¢Qué recursos destinan a estos
objetivos?

La mayor parte de nuestros recursos los
destinamos a la formacién de los profe-
sionales y a impulsar la investigacion
mediante la convocatoria anual de becas
para la financiacién de estancias de on-
cdlogos médicos en centros de referencia
internacionales, becas de intensificacion
y de retorno y becas para proyectos de in-
vestigacion.

¢Qué papel tienen los Grupos Coopera-
tivos en Investigacion en Cancer?

Los Grupos Cooperativos son clave para
promover una investigacion de excelencia
que pueda responder a preguntas acadé-
micas de gran interés y con un abordaje
multidisciplinar. Una colaboracién estre-
cha con los Grupos Cooperativos es fun-
damental para SEOM vy elaboramos de
manera conjunta un dossier que aglutina
la actividad investigadora y formativa de
estos grupos. En el dossier més reciente
se pone de manifiesto que en la Gltima dé-
cada los Grupos Cooperativos espafioles
han promovido més de 550 ensayos cli-
nicos en los que se han incluido aproxi-
madamente 60.000 pacientes y que han
contribuido en avances muy relevantes
en Oncologfa.

¢Qué papel tiene la investigacion
espanola en el campo de los ensayos
clinicos?

Los oncologos espafioles tienen un papel
clave y de liderazgo en la investigacion cli-
nica a nivel inter-
nacional. La exce-
lente actividad en
ensayos  clinicos
académicos e in-
vestigacién trasla-
cional estd ligada
a Grupos Coopera-
tivos Espafoles y a
los programas del Instituto de Salud Car-
los III. Ademas, existe una importante co-

laboracion entre los centros para favorecer
el acceso de los pacientes a los ensayos cli-
nicos disponibles y que amplien sus opcio-
nes terapéuticas.

¢Como esta organizado ese trabajo?

La limitaciéon que tenemos en Espafia es
que este trabajo en red no estd organiza-
do a nivel administrativo, sino que depen-
de de la implicacién particular de cada
uno de los profesio-
nales que tratan a
los pacientes. Es fun-
damental apoyar la
investigacién y el ac-
ceso a ensayos clini-
COS UE suponen una
oportunidad terapéu-
tica para los pacien-
tes y un alivio en el coste de los farma-
cos para el sistema sanitario. Tenemos el

reto de una reestructuracion institucional
muy clara en ese sentido.

¢Donde se centran las nuevas vias de
investigacion?

Existen diferentes grupos de investigacion,
cada uno de ellos especializado en el abor-
daje de diferentes dreas en el campo de la
Oncologia. Destacaria la busqueda de nue-
vas alteraciones moleculares oncogénicas
responsables del tumor para poder realizar
tratamientos dirigidos, asi como la identifi-
cacion de mecanismos moleculares de re-
sistencia que permitan optimizar y avanzar
en un tratamiento individualizado. Hay una
investigacién muy activa en ahondar en un
mayor conocimiento sobre los mecanismos
de accién antitumoral de la inmunotera-
pia, nuevas combinaciones y nuevas estra-
tegias (terapia celular adoptiva). Otra linea
relevante es la monitorizacion de la enfer-
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medad con técnicas como la biopsia liqui-
da y la posible implicacién y deteccion de la
enfermedad minima residual tras los trata-
mientos radicales. Por ultimo, comentar la
investigacién que aborda un posible mane-
jo individualizado en prevencién y diagnos-
tico precoz del cancer.

¢Cual es la participacion de los grupos
espainoles en la investigacion interna-
cional?

A pesar de las limi-

tadas ayudas en la

investigacion, los

cientificos espafio-

les tienen un alto

reconocimiento en

el dmbito interna-

cional con un im-

portante trabajo co-

laborativo con otros

grupos de investi-

gacion en otros pai-

ses. Esto se identifica con la participacion
de grupos espafioles en importantes pro-
yectos internacionales, asi como en pre-
sentaciones y publicaciones de alto nivel
cientifico.

¢Qué relacion tienen con las sociedades
europeas e internacionales?

SEOM tiene excelentes relaciones de cola-
boracién con las sociedades internaciona-
les. Es importante destacar que oncélogos
espafoles ocupan posiciones de liderazgo
en sociedades cientificas internaciones, lo
que facilita una excelente relacién e ini-
ciativas conjuntas. Seguiremos trabajan-
do para reforzar la presencia internacional
de SEOM, tanto en Europa, intensificando
sinergias con ESMO, como en Portugal e
Hispanoamérica.

¢Goza de buena salud la Oncologia
espanola?

La Oncologia espafiola goza de buena sa-

lud en lo que respecta a una atencioén y
cuidado de excelencia de los pacientes,
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nos encontramos a la vanguardia de la
Oncologia y hay una gran actividad in-
vestigadora, que permite que nuestros
pacientes reciban los tratamientos mas
innovadores. Sin embargo, esto es a ex-
pensas de un enorme esfuerzo por parte
de los profesionales, ya que, en muchos,
casos las plantillas de Oncologia Médica
estan infradimensionadas y tenemos al-
gunas situaciones de precariedad laboral.
Ademads, hay algunos aspectos que se de-
berfan mejorar, puesto que necesitamos
que los biomarcado-
res se incorporen en
la cartera de servi-
cios del SNS y que
el acceso a farma-
cos oncoldgicos in-
novadores sea mds
rapido, con una eva-
luacién mads é&gil y
transparente e inclu-
yendo criterios clini-
cos para establecer
el valor de los mismos.

¢Y la Medicina de Precision?

La Medicina de Precision en Oncologia
consigue que el diagndstico sea mas pre-
ciso, ya que incorpora la determinacién de
biomarcadores y otros test que nos permi-
ten seleccionar los tratamientos mas efica-
ces y seguros para cada paciente. El tra-
tamiento individualizado en funcién de
biomarcadores mejora la supervivencia de
los pacientes en varias situaciones clini-
cas. Una de las limitaciones actuales a la
Medicina de Precisién es que en muchos
casos los estudios de secuenciacién que
dan acceso a tratamientos dirigidos no es-
tan cubiertos por el SNS. De forma parale-
la a la evaluacién del farmaco, y también
de forma trazable, hay que trabajar en la
implementacién de dichas determinacio-
nes que permiten que la Medicina de Pre-
cision sea una realidad. También necesi-
tamos nuevas herramientas que faciliten
conocer con exactitud resultados de vida
real de la aplicacion de los tratamientos in-
dividualizados en subgrupos moleculares.

¢Hay equidad en la implantacion de los
nuevos tratamientos oncoldgicos en las
distintas comunidades?

Particularmente, en el campo de la Onco-
logfa la investigaciéon se ha incrementa-
do de forma muy significativa en los ulti-
mos afos. Esto supone un incremento en
el nimero de farmacos que demuestran
una actividad antitumoral en estudios
clinicos que justifica su aprobacién para
que los pacientes puedan beneficiar-
se. En la actualidad, hay diferencias en
el acceso a tratamientos oncoldgicos en
las distintas comunidades e, incluso, en-
tre hospitales. En Oncologia tenemos el
reto de evaluar todos los farmacos de for-
ma 4gil y transparente. Es fundamental
una evaluacién clinica rigurosa y répi-
da de los farmacos, por un grupo multi-
disciplinar que incluya también a oncé-
logos, que establezca el valor clinico y
la innovacién que aportan. Por supuesto,
también es absolutamente necesaria una
evaluacién econémica. Ambos informes
deben ser accesibles. La monitorizacion
de todo el proceso debe ayudar a garan-
tizar unos tiempos competitivos de res-
puesta y para todas las personas. Debe-
mos garantizar que todos los pacientes
tengan acceso a la innovacion.

¢Cuales son los problemas a los que
se enfrenta la Oncologia en esta etapa
post-COVID?

Recuperar la normalidad en la atencion
para poder garantizar los programas de cri-
bado, el diagnéstico precoz en un tiempo
6ptimo y los abordajes multidisciplinares.

¢Qué peculiaridades presentan los
pacientes en los que se ha retrasado su
diagnéstico?

Los retrasos diagnésticos a causa de la
pandemia COVID-19, ya fueran por sus-
pensién de los programas de cribado o por
una dificultad o retraso en la atencién sani-
taria, conllevan una extension de los tumo-
res y el diagndstico en estadios mds avan-



zados. Esto puede implicar la necesidad de
tratamientos mds agresivos (cirugias mas
agresivas, necesidad de tratamientos com-
plementarios como la quimioterapia o ra-
dioterapia) y, en algunos casos, ha podido
significar la pérdida de oportunidad de ha-
cer un tratamiento con intencién curativa,
en aquellos pacientes que han desarrolla-
do metéstasis. Por eso, la pandemia ha po-
dido tener un efecto pronéstico negativo
en algunos pacientes.

¢Como va a afectar a la supervivencia y
al pronostico de la enfermedad?

Los retrasos diagnosticos, en gran par-
te de los casos, pueden suponer que la en-
fermedad tumoral ya no esté limitada a un
érgano, sino que ya esté diseminada. Esto
significa que situaciones curables son incu-
rables si se retrasa su diagnéstico y esto tie-
ne un impacto innegable en la superviven-
cia de los pacientes. Ademds, cuanto mas
se tarde en diagnosticar un tumor los trata-
mientos serdn mas agresivos y la probabili-
dad de que el tumor vuelva a aparecer, mas
alta. Un estudio inglés publicado hace unos
meses estima que un retraso modesto de la
cirugia en tumores agresivos puede supo-
ner una reduccion de hasta un 30 por cien-
to en la supervivencia a Seis meses.

El cancer, ¢llegara a ser una patologia
cronica?

Ese es el objetivo de muchos tratamientos,
lograr que los pacientes convivan con su
tumor bien controlado con la medicacion,
logrando incluso en algunos subtipos tu-
morales remisiones completas duraderas.
Lo estamos consiguiendo en ciertos pa-
cientes con los farmacos dirigidos y con
los tratamientos de inmunoterapia.

En prevencion, ;se ha avanzado en los
ultimos anos?

La prevencion del cdncer es todavia una
asignatura pendiente y, para ello, se debe
insistir en que hasta un tercio de las
muertes por cancer se deben a factores

de riesgo evitables: tabaco, alcohol, infec-
ciones, sedentarismo, obesidad y dietas
inadecuadas. Es fundamental seguir con-
cienciando a la poblacién de la importan-
cia de controlar estos factores de riesgo
para lograr una disminucién de la inci-
dencia de cancer.

¢Qué papel tiene Atencion Primaria en
reforzar los habitos saludables?

La Atencién Primaria tiene un papel
fundamental, ya que son los profesio-
nales que tienen una mayor continui-
dad en el cuidado de la poblacién gene-
ral y, por tanto, quienes pueden tener
un mayor impacto. La Atencién Prima-
ria es clave en pre-

vencién, en pro-

gramas de cribado

y en diagnéstico

precoz del cancer,

y €S muy impor-

tante reforzar el trabajo conjunto y los
canales de comunicacién. La supervi-
vencia de los pacientes diagnosticados
de cancer seguird aumentando y es im-
portante trabajar con Atencién Prima-
ria en programas especificos para los
largos supervivientes. En SEOM tene-
mos un grupo de trabajo con Atencién
Primaria, concretamente, con semFYC,
al que se podran unir otras sociedades,
para elaborar un marco de recomenda-
ciones generales, a modo de declara-
cién de principios para hacer un segui-
miento en conjunto del paciente activo
y del largo superviviente de cancer y
establecer un modelo coordinado y con-
secutivo.

A nivel asistencial, ¢con qué especiali-
dades tienen mas relacion?

Con todas las especialidades y profesionales
implicados en la prevencion, el diagndsti-
co precoz y el abordaje multidisciplinar del
cancer. También es muy importante nuestra
relacion con todos los profesionales implica-
dos en investigacién. En SEOM considera-
mos esencial el manejo multidisciplinar del

paciente con cancer en Comités de Tumores
especificos que incluyan a todos los profesio-
nales implicados en el abordaje de cada tipo
de tumor, considerando siempre el beneficio
del paciente como objetivo central del fun-
cionamiento de dichos comités. El trabajo en
equipo es la inica manera de seguir avan-
zando en mejores opciones para los pacien-
tes y familias.

¢Como es la coordinacion con esas
especialidades?

En SEOM tenemos una dilatada trayectoria
multidisciplinar que ha ido creciendo con
los afios y que va a continuar asi. Fomen-
tamos y promovemos el abordaje multidis-
ciplinar como para-
metro de calidad y
como eje del mode-
lo organizativo de la
atencién oncoldgica.
Buena prueba de ello
es la publicacién de consensos en colabo-
racion con otras sociedades cientificas im-
plicadas en el abordaje del cancer que se
realizan en el seno de grupos de trabajo
creados a tal efecto.

¢Qué papel tiene FACME en esa colabo-
racion?

Desde SEOM consideramos que el papel
de FACME como eje central y aglutina-
dor de todas las especialidades médicas
es fundamental. Contar con una federa-
ciéon que nos represente en temas trans-
versales ante la Administracién Sanitaria
y otros agentes es muy importante
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El desarrollo
profesional continuado

dgel d1rectivo
enSalud,

objetivo prioritario

deSEDISA

SEDISA ha estado pre el 44th World Hospital Congre
mesa redonda sobre el desa rollo pr ofes ional contin ado del d rectivo
de la salud, marcado por el relevo gen nal y la relac el bue

gobierno de las organizaciones sanitarias.

Texto_) Clara Sim6n Vazquez Fotos_) EL MEDICO



GESTION EN ATENCION HOSPITALARIA/REPORTAJE
.j‘..f El desarrollo profesional continuado del directivo de la salud, objetivo

© prioritario de SEDISA

“Los directivos tenemos el deber de ofrecer y gestionar cuidados integrales de calidad y sostenibles”.
Por este motivo, Dulce Ramirez, vicepresidenta primera de SEDISA y directora de Continuidad Asis-
tencial y coordinadora de la Unidad de Calidad del Hospital Universitario Infanta Leonor y del Hospital
Virgen de La Torre, de Madrid, ha destacado en el 44th World Hospital Congress, que se ha celebrado
en Barcelona, que cualquier profesional no puede estar al frente de un hospital, “tiene que ser un pro-
fesional formado y reconocido como tal”.

E n este sentido estad trabajando SEDISA
con las lineas estratégicas del comité de
profesionalizacién, que se centran en cua-
tro pilares. El primero se refiere al grado,
con el objetivo de que las nuevas genera-
ciones estén formadas y se cuente con j6-
venes profesionalizados. Ahi se contempla
el proyecto DPC para contar con un sistema
de acreditacion profesional, que plantee un
modelo de certificacién basado en la préacti-
ca real de los directivos, que reconozca sus
méritos, conocimientos y competencias, y
que favorezca su desarrollo profesional.

Para ello, ha apuntado Dulce Ramirez, se
cuenta con el circulo de mejora continua
a través del mapa de competencias, donde
estan recogidos los conocimientos, habili-
dades, aptitudes y desempefios. Y es que
el directivo debe tener unas habilidades y
conocimientos, y un peso determinado en
cada competencia.

Autoevaluacion

En este contexto, también se estd desa-
rrollando una plataforma web que va a
permitir al interesado hacer una autoe-
valuaciéon en su perfil directivo y las
competencias, y una mejora continua a
través del mentoring. El tercer pilar se
basa en la certificaciéon de competencias,
con una serie de pautas para acreditar
que se reconozca.

En dltimo lugar estd el reconocimiento
de la carrera profesional, es decir, “el re-
conocimiento profesional y social. Valorar
la situacién en los servicios regionales de
salud y por dénde hay que dirigir los es-
fuerzos”, ha destacado la vicepresidenta
de SEDISA, quien afiade que la profesiona-
lizacion aporta valor y resultados para me-
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jorar la salud de los ciudadanos. No obs-
tante, “el como es mas dificil”.

De hecho, SEDISA ha desarrollado el mapa
de competencias del director de organizacion
sanitaria y, en la actualidad, estd trabajando
en el desarrollo del resto de perfiles directi-
vos, “ya que, dependiendo de cada perfil, las
competencias tienen un peso u otro”.

En SEDISA, aparte de poner las herra-
mientas para mejorar e impulsar la pro-
fesionalizacién, “trabajamos también para
calar en las instituciones. Para ello, vamos
teniendo reuniones con las CC. AA. que
deben desarrollar herramientas legislati-
vas del buen gobierno para que se esta-
blezca la evaluacion continua con unos in-
dicadores minimos
de calidad en la ges-
tibn sanitaria”, ha
descrito Dulce Ra-
mirez.

Convocatorias
publicas

El presidente de SE-
DISA, José Soto, lo
ha dejado claro: el fin fundacional de SE-
DISA es la profesionalizacion y tener mas
directivos profesionales con el dominio de
las competencias requeridas en cada caso.
Por eso, ha explicado Soto que la Adminis-
tracién debe cubrir las plazas de directivos
mediante convocatorias ptblicas, abiertas
y transparentes. Concursos publicos para
los puestos directivos.

directivos

Una vez que se marcan las lineas produc-
tivas del hospital, “los directivos de or-
ganizaciones sanitarias debemos marcar
las estrategias y las estructuras necesa-

SEDISA esta participando
en un grupo de trabajo
desarrollado por

Sanidad para impulsar

la certificacion de las
competencias de los

rias para cumplir dichos objetivos, ya que
los hospitales son el tipo de empresa mas
complicada del mundo”.

Para trabajar en esta linea, Soto ha indica-
do que SEDISA pondra en marcha una es-
cuela de liderazgo con Candela Calle, vocal
de la entidad y directora general del Insti-
tut Catala de Oncologia, al frente. Ademas,
SEDISA esta participando junto a otras ins-
tituciones en un grupo de trabajo desarro-
llado por el Ministerio de Sanidad para im-
pulsar la certificacion de las competencias
de los directivos.

Competencias de los equipos directivos

Las organizaciones sanitarias son diferen-
tes a las demds em-
presas. Asi lo ha ex-
plicado, por su parte,
Eloina Nufiez, pre-
sidenta de la Agru-
pacion Territorial de
SEDISA en Galicia y
gerente del Area Sa-
nitaria de Santiago de
Compostela.  “Crear
salud es el objetivo, y
eso lleva consigo a que el directivo de una
organizacion sanitaria tenga que trabajar
con equipos multidisciplinares, donde la
mayorfa son profesionales sanitarios, pero
hay otros muchos perfiles profesionales”.

Por eso, un directivo de la salud tiene que
evaluar la situacién y mejorar las organiza-
ciones, viendo qué se tiene que hacer, orga-
nizando el trabajo y las profesiones, y es-
tructurando las tareas para ejecutar unos
objetivos. Es decir, tiene que tener presente
una actividad de control y ejecutar presu-
puestos de la forma mas eficiente posible.



Para conseguirlo, ha sefialado Eloina
Nuifiez, “es necesario tener unos cono-
cimientos, pero también se deben tener
una serie de habilidades, disposicion y
actitudes para poner en marcha esos co-
nocimientos”. En este contexto se sittan
las competencias, que son un conjunto
de comportamientos que tienen que ser
observables, medibles y estar relaciona-
dos entre si de forma fiable, con el obje-
tivo de tener un mejor desempefio, una
buena actitud y unos valores adecuados.

Aportar valor

Nuafez ha recordado que las competen-
cias técnicas relacionadas con habili-
dades se centran en la resolucién de
problemas, la toma de decisiones, la co-
municacion..., pero sin olvidar las cua-
tro funciones destacables, que son pla-
nificacién, organizacién, ejecucién y
control en torno a eficiencia y aporta-
cién de valor. Es decir, lo que aporta va-
lor para el paciente, los profesionales y
la organizacion.

La presidenta de la Agrupacion Territo-
rial de SEDISA en Galicia ha comentado
que del trabajo que realizan los directi-

vos de la salud en las 17 comunidades
auténomas hay que distinguir entre la
evaluacion que se haga en las competen-
cias de los directivos, que debe ser co-
mun para todos, y los contratos de ges-
tién, con objetivos y priorizacién, con
fines especificos de los servicios regio-
nales de salud. Por otra parte, “tam-
bién respecto a las comunidades autd-
nomas, necesitamos poder compararnos,
conocer los planes directores, memorias
anuales..., y compartir la forma de traba-
jar y gestionar”, ha concluido.

Otro de los aspectos comentados en la
mesa redonda se ha referido al buen go-
bierno. Los participantes han comentado
que no es suficiente con convocar las pla-
zas publicamente y seleccionar a los direc-
tivos por sus mejores competencias, sino
que cuando haya que cesarlos se haga por
criterios objetivos y después de que se
haya evaluado su trabajo.

Buen gobierno

Candela Calle, que ha moderado la mesa
redonda sobre “Desarrollo Profesional
Continuado del Directivo de la Salud” en
la citada reunién mundial, ha destacado

la importancia de la profesionalizacion y
el buen gobierno en el relevo generacio-
nal de los directivos de la salud, “en un
marco en el que la evaluacion sea incor-
porada a nuestra cultura organizacional
y vinculada a la evaluacién por compe-
tencias”. Ese relevo generacional se po-
dra hacer de forma mds adecuada con la
puesta en marcha del grado de gestion
sanitaria

Seccidon elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de la Salud (SEDISA)

sedisa

sociedad
espanola de
directivos
de la salud
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' ENTREVISTA

La diferencia de recursos

Enfermeria

entre el ambito hospitalario

"AP

es evidente

Sagrario Celada

Directora de Enfermeria de la Gerencia de Atencion Primaria de Toledo (SESCAM)
y vocal de la SEDAP de Castilla-La Mancha

Texto Nekane Lauzirika Fotos SEDAP
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ENTREVISTA
Sagrario Celada

“La diferencia de recursos de Enfermeria entre el ambito hospitalario y la AP es evidente”

Directora de Enfermeria de la Gerencia
de Atencién Primaria (AP) de Toledo
(SESCAM) y vocal de la Sociedad Espa-
fola de Directivos de Atencion Primaria
(SEDAP) de Castilla-La Mancha, Sagrario
Celada pone en valor el papel jugado
por la Atencion Primaria, con la Enfer-
meria a la cabeza, durante la pandemia,
al demostrar su “fortaleza” haciendo un
seguimiento de casos y contactos a ni-
vel domiciliario que “frend el riesgo de
colapso hospitalario”, sostiene con con-
vencimiento en la entrevista concedida
a la revista EL MEDICO, en la que incide
sobre el papel clave de Enfermeria de AP
en las crisis sanitarias.

“Aunque las consultas telefonicas hayan
venido para quedarse, no se concibe una
Atencidén Primaria sin presencialidad; todo
dependerd de las caracteristicas de cada
cupo y de la practica profesional de los fa-
cultativos. En el caso de la Enfermeria, el
volumen de presencialidad serd mayor, ya
que tenemos mucha mds actividad que re-
solver de forma presencial que telefénica”,
reconoce Sagrario Celada, vocal de la SE-
DAP de Castilla-La Mancha (CLM), al tiem-
po que remarca que la “Enfermeria en Es-
pafa es excelente; tenemos una cantera de
profesionales muy bien formados y capa-
citados”.

Estamos al final de una crisis sanitaria,
pero vendran otras tanto o mas graves,
¢verdad? ¢La AP y su Enfermeria estan
preparadas?

Solemos escuchar que la Atencién Prima-
ria esta en crisis, sobre todo, en lo rela-
tivo a la ingente carga burocratica y a la
demanda que sufren los profesionales en
consulta, en ocasiones inducida por el ni-
vel hospitalario; la necesidad de aumentar
la capacidad resolutiva y la falta de recur-
sos, que limitan en ocasiones el desarro-
llo pleno de la AP. Es cierto que nos en-
contramos saliendo de una crisis sanitaria
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sin precedentes, en lo que a la gestion de
una pandemia se refiere. Al hablar de cri-
sis sanitarias podemos referirnos a crisis
como la que vivimos asociada a una pan-
demia, pero también podemos enfrentar-
nos a crisis sanitarias asociadas a falta de
recursos humanos o presupuestarios, y, en
este sentido, nuestro estado sufrio la crisis
econémica de 2008 que inevitablemente
repercutié de forma considerable en nues-
tra Sanidad. Anticipar si vendran otras cri-
sis y si estas serdn
tanto 0 més graves
que la actual es algo
aventurado, pero si
me atrevo a avan-
zar que en breve
nos enfrentaremos a
una crisis relaciona-
da con la falta de re-
cursos humanos. La falta de profesionales
de Medicina y Enfermeria es una realidad
previsible porque en los préximos cinco
afios nos enfrentamos a la jubilacién de un
gran nimero de profesionales para los que
el sistema, en lo que a produccion se refie-
re, no tiene “repuesto”. Debemos dar una
vuelta a la oferta de plazas desde el ambi-
to universitario o pasaremos unos afios en
los que nuestro sistema sanitario, uno de
los mejores a nivel mundial, podria que-
dar relegado a puestos inferiores del ran-
king por no poder dar la misma respuesta.

En breve nos

Se ha visto que los paises con mejor AP
son los que mejor resultado sanitario
estan obteniendo. ¢Aprenderemos de
este hecho o caera en saco roto la ex-
periencia?

Es evidente que las experiencias de otros
paises sirven de ayuda a gobiernos y ges-
tores sanitarios para replantearse el mo-
delo de Sanidad que quieren. Pero si algo
ha demostrado la pandemia de COVID-19
en Espafia es que disponemos de una AP
fuerte, consolidada y con capacidad de res-
puesta ante crisis como la vivida; solo falta

enfrentaremos, de manera
especial, a una crisis
relacionada con la falta de
recursos humanos

voluntad politica para realizar la inversion
necesaria y dotar a nuestra AP no solo de
recursos materiales, sino de medios huma-
nos que aumenten su capacidad resolutiva
sin olvidar disminuir la burocratizacion.
Durante la pandemia, sobre todo en su pri-
mera etapa y, en concreto, nuestra AP, ha
sido capaz de hacer un seguimiento de ca-
S0s y contactos a nivel domiciliario que ha
frenado el riesgo de colapso hospitalario.
Posteriormente y con los medios diagnds-
ticos a su alcance ha
evitado los ingresos
hospitalarios y, una
vez iniciada la va-
cunacion frente a la
COVID 19, ha sido
capaz, con la Enfer-
meria a la cabeza,
de dar una respuesta
sin precedentes, manteniendo en todo mo-
mento la calidad de la atencién y la conti-
nuidad asistencial. Recordemos igualmen-
te que la AP, de nuevo con la Enfermeria a
la cabeza, lidero el estudio nacional de se-
ro-epidemiologia de la infeccion por SARS-
CoV-2 en Espafia. No me cabe duda de que
todos estos hechos de nuestra AP han cala-
do y creo que estamos en un momento en
el que nuestros gobernantes estan plan-
tedndose como potenciarla.

Al hablar con médicos, directivos, ad-
ministradores de salud y politicos, sis-
tematicamente todos dicen si a la im-
portancia de AP. ;Se refleja esto en los
presupuestos en su Comunidad? ¢En el
reconocimiento de médicos y enferme-
ras en AP? ;0 todo queda en dar una
importancia retérica?

En Castilla-La Mancha hay una apuesta fir-
me por la AP que se ha visto reflejada, en
primera instancia, con una dotacién pre-
supuestaria del 21 por ciento. Durante la
pandemia se han revisado las plantillas
en APy se ha incrementado personal para
disminuir, en un primer paso, los cupos
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por encima de 2.000 tarjetas sanitarias in-
dividuales (TSI). Sin duda, la AP preocu-
pa en nuestra regién y nuestro gobierno
regional se estd ocupando de emprender
aquellas lineas de mejora que son necesa-
rias para mantener una AP potente y lider
a nivel estatal. Algunos se preguntaran
si esto es suficiente y probablemente no
sea todo lo necesario, pero estamos en el
buen camino, que es lo importante. Si ha-
blamos de reconocimiento hacia nuestros
profesionales, quizd no sea el que algu-
nos esperan, pero tenemos que ser justos
y reconocer que lo hay. Igualmente, nues-
tra comunidad, con el Servicio de Salud al
frente, estd revisando y analizando algu-
nas cuestiones que quedaron paralizadas
con la crisis de 2008, como puede ser la
carrera profesional. [gualmente, el Gobier-
no de Castilla-La Mancha ha regulado por
primera vez la movilidad interna volunta-
ria en el &mbito de la AP, dando respues-
ta as{ a una demanda reiterada de los pro-
fesionales. Si tuviésemos algo que afiadir,
los profesionales nos solicitan a los ges-
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tores que el reconocimiento a su labor, por
nuestra parte, se traduzca no solo en nues-
tras felicitaciones y agradecimientos, sino
en potenciar mas el papel de la AP, que
expliquemos a la poblacién pdblicamen-
te el trabajo que realizan, que el hecho de
que no estén los pasillos llenos de gente
no quiere decir que no estén trabajando.

En esta crisis ha quedado en evidencia
que la atencion telefonica ha llegado para
quedarse. ¢0 que la atencion correcta
tiene que ser presencial? ¢0 que haya
que hacer una combinacion de ambas?

De todas las crisis tenemos que aprender y
quedarnos con lo bueno. Sin duda, la aten-
cién telefénica ha demostrado ser buena
para resolver determinadas cuestiones,
aunque no todas, tanto para profesionales
como para la poblacién. Asimismo, no se
concibe una AP sin presencialidad, pero,
scudnto de telefénica y cuanto de presen-
cial debe haber? Dependera de las caracte-
risticas de cada cupo y de la practica pro-

fesional de los facultativos, por lo que para
unos podra ser un 25 por ciento de telefd-
nica y para otros podra ser un 50 por cien-
to, con el resto de actividad en presencial.
En el caso de Enfermeria, el volumen de
presencialidad serd mayor, ya que tene-
mos mucha mas actividad que resolver de
forma presencial que telefénica.

Es evidente que el personal de Enfer-
meria se ha jugado el tipo durante los
18 meses atendiendo presencialmente
cuando era necesario. Ahora, a algunos
se les despide porque ya no hay emer-
gencia. ¢Esto es de recibo? {0 es que
no se da la importancia necesaria a que
vuelva a suceder?

Me gustarfa empezar matizando que todo
el personal sanitario, incluido la Enferme-
ria en AP ha prestado atencion presencial
cuando la situacién clinica del paciente lo
ha requerido. Ante la situaciéon de pande-
mia todos los Servicios de Salud han refor-
zado sus plantillas tanto en el &mbito hos-
pitalario como en AP, si bien hemos oido
criticas de si esos refuerzos eran los real-
mente necesarios en AP o si seguian vol-
candose en reforzar otros servicios mas de
ambito hospitalario. Cabe destacar que du-
rante la pandemia el problema no ha sido
tanto el limite presupuestario como la fal-
ta de personal disponible para ser contra-
tado. Se ha contratado todo el personal dis-
ponible necesario en base a la evolucion
de la pandemia. En el momento actual, y
siempre manteniendo la cautela, la situa-
cién epidemioldgica, gracias, entre otros, a
la vacunacion, ha mejorado; situacion que
nos lleva a los gestores publicos a revisar
las necesidades y reajustar los refuerzos
contratados por la pandemia a las necesi-
dades actuales. Es una obligacién gestio-
nar los recursos de manera eficiente, ya
que estamos manejando fondos publicos,
pero siempre manteniendo el nivel de re-
fuerzo de personal de Enfermeria necesa-
rio para dar respuesta a la atencién sanita-
ria en AP, incluidas tanto las campafias de
vacunacion en vigor como el diagndstico
y seguimiento de casos y contactos. Como
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ya he dicho, el hecho de reajustar las plan-
tillas a las necesidades actuales no conlle-
va, como pudiera parecer, que se haya qui-
tado el refuerzo de personal de Enfermeria
en AP, que se sigue manteniendo acorde
a la situacion actual. Evidentemente, rea-
justar las plantillas
conlleva que no se
renueve el 100 por
cien de los contra-
tos en vigor, resal-
tando que se man-
tienen  reforzadas
las plantillas con el
personal necesario
para poder afrontar
las posibles even-
tualidades.

Parece evidente que la preparacion del
personal de Enfermeria en Espaia es
muy buena porque los contratan rapida-
mente en otros paises. Entonces, ¢por
qué se van? ;Solo por dinero, por esta-
bilidad, porque tienen mas expectativas
de carrera profesional? Y lo mas preo-
cupante, ;por qué optan por marcharse
y no volver?

No cabe duda de que la formacién pregra-
do de Enfermeria en Espafia, incluidos sus
practicums en los servicios sanitarios, es
excelente y tenemos una cantera de pro-
fesionales muy bien preparados y capaci-
tados. Si hablamos de la especializacion
de Enfermeria sucede lo mismo, los pro-
fesionales enfermeros internos residentes
cuando terminan estdan muy cualificados.
Si hablamos de marcha de profesionales
en Espafia a otros paises, en el caso con-
creto de Enfermeria, era una realidad hace
unos afios, ya que en ocasiones no obte-
nian aqui una oferta laboral de larga du-
racion, lo que ha llevado a que algunos
profesionales buscasen su desarrollo pro-
fesional de manera més estable fuera de
Espafia. A destacar que no todos se mar-
chan y no vuelven, algunos regresan pa-
sados unos afos, cerca de los suyos. Esa
tendencia ha cambiado con la pandemia,
ya que la oferta laboral es grande, aunque
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Los profesionales nos
piden a los gestores que el
reconocimiento a su labor
no solo se traduzca en
agradecimientos, sino en
evidenciar mas el papel de
la AP, que expliquemos a
la poblacion su trabajo

sea concatenando contratos. Si nos referi-
mos a la formacién especializada en En-
fermerfa, por mi experiencia en las Unida-
des Docentes en Castilla-La Mancha, cabe
sefialar que si no se quedan con nosotros
los profesionales que formamos no es por-
que quieran irse fue-
ra, sino porque quie-
ren acercarse a los
suyos, es decir, bus-
can su desarrollo
profesional cerca de
su familia y entorno.
En CLM, desde hace
dos afios se han bus-
cado férmulas para
que los MIR y EIR,
al finalizar su resi-
dencia, permanecie-
ran con nosotros; por ejemplo, este afio en
Familiar y Comunitaria se ha ofrecido un
contrato de dos afos y se ha prolongado a
los del afio anterior un afio mas.

Al hilo de lo anterior, por cuestion ge-
neracional, se avecinan tiempos proble-
maticos para cubrir plazas de médicos.
¢También habra escasez de personal
de Enfermeria? Si es asi, ;(como se esta
atajando?

Como bien dices, y en una pregunta ante-
rior ya lo avanzabamos, la cuestién gene-
racional va a conllevar en estos proximos
afos problemas para la cobertura de pla-
zas de Medicina; para ello, los gobiernos
regionales estan trasladando al gobierno
central, a través del Consejo Interterrito-
rial, las dificultades que estan surgiendo,
a la vez que estudian distintas estrate-
gias para poder abordarlo. En el caso de
Enfermeria en el momento actual, el rele-
VO generacional no parece un problema ni
urgente ni inminente, pero creo que poten-
ciar el papel de la Enfermeria en AP, ge-
nerando el contexto juridico y normativo
necesario para el desarrollo de su dmbito
competencial (y no féormulas nuevas) de-
finido en el plan de estudios de Enferme-
ria y en los planes de formacion de las es-
pecialidades de Enfermeria, puede ser una

estrategia para garantizar una atencion de
calidad en el &mbito de la AP.

Hay trasiego notable de sanitarios en-
tre comunidades. ;Se cambian solo por
cuestion econémica o por motivacion
profesional? ¢Esto podria desembocar
en un desequilibrio importante en el ser-
vicio de Enfermeria de AP?

En el caso concreto de CLM, se estan gene-
rando ofertas interesantes y competitivas
de contratos a los especialistas en Medici-
na y Enfermerfa Familiar con el fin de re-
tener el talento de aquellos profesionales
que salen muy cualificados tras la forma-
cién especializada en nuestra comunidad.
Evidentemente, el resto de CC. AA. compi-
ten en cuanto a la oferta de contratos ante
la falta de personal. Por mi experiencia, la
movilidad de estos profesionales, sin des-
cartar cuestiones de cardcter econdmico,
obedecen a un deseo de acercamiento a su
CC. AA. de origen con la finalidad de es-
tar en su circulo familiar y social. Para que
no exista desequilibrio en los servicios de
Enfermeria en AP se debe seguir trabajan-
do en nuevas formulas de contratacion e
incentivacién que posibiliten la retenciéon
del talento en cada autonomfia.

Sanidad en el mundo rural. ;Qué se pue-
de hacer para retener tanto a médicos
como a personal de Enfermeria?

Pregunta muy interesante que ademas preo-
cupa, sobre todo, a aquellas CC. AA. con mas
despoblacién como son Castilla y Ledn, Cas-
tilla-La Mancha o Aragdn, entre otras. Estas
comunidades, de manera coordinada, ya es-
tan trabajando en diferentes férmulas para
retener el talento. Es importante destacar
que no es lo mismo hablar de cobertura de
plazas en zonas despobladas que hablar de
plazas de dificil cobertura; me refiero a que
ya estamos teniendo serios problemas para
cubrir plazas en zonas para nada despobla-
das, pero que se encuentran lejos de capita-
les de provincia o de ciudades grandes. Para
el acceso a la formacion pregrado de Medi-
cina o Enfermeria es necesario tener unas



notas brillantes, si no, es imposible acceder;
por esto, cuando estos profesionales, con los
mejores expedientes, salen al mercado labo-
ral y le ofertas un contrato, por ejemplo, en
un municipio a 90 km de la ciudad, lo recha-
zan porque consideran que “no es un buen
contrato”, aunque se oferte una interinidad.
A este problema ya nos estamos enfrentando
planteando diversas alternativas para rete-
ner a estos profesionales, por ejemplo, facili-
tando el desplazamiento al puesto de trabajo
o0 garantizando durante un periodo de tiem-
po determinado que esas plazas no saldran a
oferta publica, entre otras.

Las mujeres deben estar presentes en
todos los ambitos de la Sanidad. Pero
el desequilibrio hombres/mujeres en
Enfermeria (alrededor del 80 por ciento
son mujeres), ¢no es excesivo? ;deberia
y podria corregirse?

Podemos decir que, en el caso de la Enfer-
merifa, es una profesion muy feminizada;
si bien se nota el incremento, cada vez ma-
yor, de hombres que solicitan formarse en
Enfermeria. No cabe duda de que el cam-
bio social del rol de cuidado, hasta aho-
ra asociado fundamentalmente a las mu-
jeres, estd contribuyendo a que cada vez
mads hombres elijan esta profesion. Lo que
si podemos decir es que, a pesar del predo-
minio de mujeres en este colectivo, en los
cargos de representacion vemos cémo los
hombres destacan ocupando estos pues-
tos. Deberiamos plantearnos seriamente
si es necesaria la profesionalizaciéon en la
gestion sanitaria y revisar la normativa en
cuanto al acceso a determinados puestos
de representacion sélo por personal licen-
ciado. En la gestion sanitaria es necesario
tener al mejor o a la mejor.

¢Existe demasiada diferencia entre el
personal de Enfermeria de AP y de Hos-
pitales? ;Tanto como para que emigra-
ran los profesionales a los hospitales?

La diferencia de recursos de Enfermeria en-
tre atencion hospitalaria y la AP es eviden-
te. La diferencia en el ambito competencial,

sobre todo, en el desarrollo del mismo, es
evidente porque la AP permite a la Enferme-
ria desarrollar al méaximo su &mbito compe-
tencial con plena autonomia, hecho que en
ocasiones genera temor en aquellos profe-
sionales que han desarrollado su actividad
mayoritariamente en el dmbito hospitalario
con menor autonomia. Muchos de los que co-
nocen la Primaria creo que se enganchan y
luego no quieren volver al hospital. Un han-
dicap en AP es que se presta en todos los
municipios 'y, en
ocasiones, el hecho
de desplazarse dia-
riamente hace que
algunos profesiona-
les rechacen traba-
jar en este dmbito.
Con el desarrollo de
la especialidad en
la que la oferta de
plazas cada afio se
ha incrementado y
con el examen de la
prueba de la compe-
tencia, a finales de
este 2021 nuestro Sistema Nacional de Sa-
lud tendra un buen nimero de profesionales
especialistas en Enfermeria Familiar y Co-
munitaria para dar la mejor respuesta en AP.
Quedara pendiente la creacién de puestos
especificos por parte de todas las CC. AA.,
ya que solo alguna de ellas lo tiene creado.

Comunitaria

Si la crisis de COVID-19 nos pill6 a todos
un poco desprevenidos y sin los recursos
necesarios, ¢qué deberia hacerse para
que, en este caso concreto, la AP tuvie-
ra a su disposicion inmediatamente las
herramientas necesarias ante una nueva
crisis sanitaria de esta intensidad?

La pandemia por COVID- 19 ha supuesto una
crisis sanitaria a escala mundial y no cabe
duda de que en Espafia hemos aprendido
y estamos mejor preparados para afrontar
una nueva crisis, aunque esperemos no te-
ner que repetir. Sobre cuestiones concretas,
he de comentar que, en mi comunidad, por
ejemplo, el gobierno regional, mediante la
Ley 8/2020 de 16 de octubre, creé la reserva

Desde SEDAP, en la
situacion epidemioldgica
actual, entendemos
prioritario que el
Ministerio de Sanidad
retome el desarrollo del
Marco Estratégico para
la Atencion Primaria y

estratégica de productos sanitarios en Cas-
tilla-La Mancha para tres meses. Este es un
punto de partida para estar preparados no
solo para afrontar una nueva pandemia, sino
simplemente para afrontar cualquier proble-
ma de suministros motivado, por ejemplo,
por la falta de materias primas.

Desde la SEDAP, ;cuales son las deman-
das especificas que se hacen para la En-
fermeria de AP?

Desde SEDAP, en la si-
tuacion  epidemioldgi-
ca actual, entendemos
prioritario que el Mi-
nisterio de Sanidad re-
tome el desarrollo del
Marco Estratégico para
la Atencion Primaria y
Comunitaria. Es nece-
sario dotar las planti-
llas de Enfermeria en
AP con los efectivos
necesarios para dar
respuesta a los pro-
blemas de salud y enfermedad de la pobla-
cién, potenciando la promocion de la salud y
la prevencion de la enfermedad. Es evidente
su alto nivel formativo, su coste-efectividad
y la adecuacién de sus intervenciones a las
necesidades reales del paciente en AP. Otras
cuestiones relevantes serfan la definicién y
creacion de puestos especificos de Enferme-
ria Familiar y Comunitaria, el desarrollo de
un marco normativo con regulacion juridica
que permita el desarrollo pleno de las com-
petencias de Enfermeria en AP o la desburo-
cratizacion, entre otros Il

Seccion elaborada en colaboracion

con la Sociedad Espanola de
Directivos de Atencion Primaria
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40 afios
VIH:

qué se ha conseguido
y que queda

~hacer
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1 Hospital Vall d’Hebron de Barcelona

diagnostico, en octubre de 1981, el pri-
mer caso de sida en Espafia. Se trataba de
un paciente de 35 afios que ingresé con do-
lor de cabeza persistente, lesiones en la piel
de color purpura y Sarcoma de Kaposi, un
tipo de cancer de piel provocado por un her-
pes virus.

En estos 40 afios, se calcula que alrededor
de 35 millones de personas han fallecido a
causa de enfermedades relacionadas con
el sida en todo el mundo. Aun se infectan
entre un millén y millén y medio de perso-
nas al afio por lo que, en total, unos 38 mi-
llones de personas conviven con el virus
de inmunodeficiencia humana (VIH). En el
caso de Espafa, se calcula que cada afio
hay 3.000 infecciones anuales y 150.000
personas afectadas.

Los datos siguen siendo preocupantes, pero
el diagndstico no tiene nada que ver con
el de hace 40 afios. La primera década de
la pandemia del VIH se la conocié como
la ‘Edad Media’ del virus. Era desesperan-
te tanto para los pacientes como para los
profesionales sanitarios. Llegd a ser tal su
importancia que se convirtié en la prime-
ra causa de muerte en personas de entre
20y 40 afos.

José Antonio Pérez Molina, vocal de la Junta
de la Sociedad Espafiola Interdisciplinaria
del Sida (SEISIDA) y médico en el Hospital
Ramén y Cajal de Madrid, lleva tres déca-
das atendiendo a estos pacientes. “Ha cam-
biado radicalmente desde el punto de vista
médico. Hace 30 afios era una enfermedad
rapidamente mortal. La preocupacion que
tenfan los pacientes era cuanto iban a du-
rar”, explica.

En 1987 la FDA aprob6 el primer antirretro-
viral. “Era un inhibidor de la retrotranscrip-
tasa. Pero, en muy poco tiempo, el virus era
resistente”, explica Ester Ballana, investiga-
dora del Instituto de Investigacion Germans
Trias i Pujol, en el Instituto de Investigacion
del Sida IrsiCaixa. Ademas, las dosis altisi-
mas que se tenian que administrar genera-
ban mucha toxicidad.
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Los pacientes estuvieron afios sin trata-
mientos realmente eficaces. Hubo que es-
perar hasta la celebracion del Congreso In-
ternacional de Sida en Vancouver (Canada),
en 1996, para que el diagndstico fuera mas
optimista. Por aquel entonces aparecieron
estrategias antirretrovirales muy potentes
que eran capaces de inhibir la replicacion
del VIH casi al cien por cien. La mortalidad
se redujo significativamente. Sin embargo,
los efectos adversos de esta medicacion y
las multiples pastillas que habia que inge-
rir al dia dificultaban su adherencia.

40 anos de VIH: qué se ha conseguido y qué queda por hacer

—

En aquellos tiempos, el papel de la En-
fermeria era -y sigue siendo- crucial en
el abordaje de estos pacientes. “Cuando
empecé a trabajar en la Unidad del VIH
hace 20 afos, los pacientes tomaban en-
tre 15y 20 pastillas al dia. Los tratamien-
tos eran muy toxicos a corto plazo, sobre
todo a nivel de molestias gastrointestina-
les. Producian diarreas y, en algunos ca-
sos, un color amarillento en la piel”, re-
lata Jordi Puig, coordinador de Ensayos
Clinicos en la Fundacié Lluita Contra la
Sida.



“Habia otro tipo de efectos secundarios que
estigmatizaban mucho al paciente: la lipoa-
trofia facial. Era una pérdida de grasa en la
cara que provocaba que se identificara la
enfermedad en la calle y el paciente se vie-
ra cada dia que estaba enfermo. Resultaba
bastante duro”, afiade.

La investigacion avanza

Desde el 2005 o 20006, el abordaje del vi-
rus ha cambiado radicalmente. Los nuevos
farmacos lograron disminuir el ndmero de
pastillas al tiempo que mejoraba el nivel de
la calidad de vida de las personas. A dia de
hoy, los pacientes con VIH que siguen un
tratamiento antirretroviral (TAR) efectivo
tienen una carga viral en sangre hasta ni-
veles de indetectabilidad (por debajo de 50
copias/ml). Esto significa que no transmi-
ten el virus.

El tratamiento antirretroviral mas comun
consiste en una combinacién de tres farma-
cos, la llamada ‘triple terapia’. Tienen pocos
efectos secundarios y basta con administrar
una o dos pastillas al dia. El siguiente paso
serd eliminar esa necesidad de tomar com-
primidos orales diariamente. La Agencia
Europea del Medicamento (EMA, por sus
siglas en inglés) autoriz6 en diciembre de
2020 la comercializaciéon de la combinacion
de Rekambys (rilpivirina inyectable) -de
Janssen- y Vocabria (cabotegravir inyecta-
ble y en comprimidos) -de ViiV Healthcare-
para tratar la infeccion por el VIH en adul-
tos que estan viroldgicamente suprimidos.

Con todo, el mayor reto cientifico es acabar
definitivamente con el virus. “Ahora mismo,
la mayor parte de las investigaciones se cen-
tran en encontrar una cura esterilizante. La
replicacién viral esta controlada y a niveles
indetectables para la mayoria de pacientes,
pero el virus no desaparece. Continda estan-
do escondido en determinados tipos de célu-
las”, explica la investigadora Ballana.

En el Instituto de Investigacién del Sida Ir-
siCaixa se dedican a la bisqueda de nuevas
estrategias terapéuticas dirigidas a elimi-
nar el reservorio viral latente. Buscan mar-

cadores que indiquen qué células deberian
destruir con nuevos tratamientos. También
tienen como objetivo encontrar tratamien-
tos que puedan reactivar el virus (agentes
activadores de la latencia viral) para que,
una vez que el virus salga de su escondite,
logren eliminarlo.

De momento, los dos ejemplos de curacion
funcional (o, dicho con mayor prudencia,
de remision) del VIH registrados en todo el
mundo son dos pacientes que recibieron un
trasplante de células madre indicado para
la leucemia que padecian.

La prevencion es la clave

Otro de los retos
cientificos es el di-
sefio de una vacuna
preventiva. Lograr-
lo no es sencillo por
la alta capacidad de
mutacién que tie-
ne el virus. En estos
momentos, la que mds avanzada se encuen-
tra en ensayo clinico es ‘Mosaico’. En él par-
ticipan voluntarios de cuatro centros de Es-
pafa. Consta de dos vacunas diferentes que
tratan de activar el sistema inmunol4gico
para la proteccion frente a la infeccion. Es-
peran que en los préximos 4 afios puedan
saber si funcionan.

Hasta entonces, o hasta que se logre la cu-
racion total de estos pacientes, la princi-
pal medida de control es la prevencion y el
diagndéstico precoz. A dia de hoy, las relacio-
nes sexuales no protegidas entre hombres
son el mecanismo mas probable de infec-
cién en el conjunto global de datos, situan-
dose en el 56,4 por ciento. También son ma-
yoria entre las personas nacidas en Espafia
y entre los varones. En concreto, ellos supo-
nen el 85,3 por ciento de los nuevos diag-
ndsticos de VIH, y el 31,9 por ciento de los
nuevos diagndsticos se encuentran en el
grupo de edad de 30 a 39 afios. La media de
edad se sitda en los 36 afios. De ahf que el
colectivo de hombres que mantienen sexo
con hombres (HSH) sea prioritario para los
programas de prevencion.

La replicacion viral esta
controlada y a niveles
indetectables para la
mayoria de pacientes, pero
el virus no desaparece

El informe ONUSIDA también sitia a las
personas jovenes y adolescentes en el cen-
tro de la pandemia. Los comportamientos
sexuales en esta poblacién han ido cam-
biando en los ultimos afios. El informe so-
bre habitos de la juventud de 2020 sefiala-
ba que un 46 por ciento de los participantes
hacia siempre uso del preservativo, un 37
por ciento no lo habfa utilizado alguna vez,
y el 11 por ciento restante afirmaba que
nunca lo habfa usado.

Entre quienes no usaban preservativos,
el 27 por ciento alegaba usar otro método
anticonceptivo, un 25 por ciento sefialaba
que el motivo era la confianza que tenia
en su pareja, un 13
por ciento exponia
que en el momento
de iniciar la relacién
sexual no tenia pre-
servativos, y un 6,3
por ciento preferia no
usarlos porque sentia
mas sin él.

“Fomentar el conocimiento de la infeccién
del VIH y otras infecciones de transmision
sexual es la base para que las personas pue-
dan tomar decisiones en cuanto a cémo vi-
vir su salud sexual”, asegura Mariam de la
Poza Abad, miembro del Grupo de Enferme-
dades Infecciosas de la Sociedad Espafiola
de Médicos Generales y de Familia (SEMG).

“Pero la educacién sanitaria, y que cada
vez hay mas esfuerzos sanitarios para lle-
gar mas y mejor a la poblacién, no lo es
todo -prosigue. En las tltimas dos décadas
ha cambiado la visién de la poblacién ante
la infeccién por VIH, ya que el tratamien-
to ha convertido una enfermedad mortal en
una crénica con una buena calidad de vida.
Este cambio ha disminuido la percepcion de
riesgo. A pesar de tener la informacion sufi-
ciente, sigue habiendo personas que se ex-
ponen a la infeccién”.

De la Poza Abad asegura que la Atencion
Primaria juega un papel muy importante
en cuanto a promocién de conductas salu-
dables en la poblacién general, consideran-
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do especialmente grupos que puedan tener
mayor riesgo de infeccién: “Desde la Prima-
ria se debe investigar sobre la existencia de
conductas de riesgo, identificarlas y ofrecer
los consejos para poderlas modificar. Tam-
bién se puede realizar la deteccién precoz
de la infeccién ofreciendo, siempre consen-
suado con el paciente, de manera temprana
el abordaje terapéutico y fortaleciendo las
medidas preventivas para su transmision”.

La PrEP, la gran esperanza para acabar
con la transmision

En Espafa, el Ministerio de Sanidad apro-
b6 la dispensacion de la profilaxis preexpo-
sicién (PrEP). Se trata de una intervencion
biomédica dirigida a prevenir la transmi-
sién del VIH en personas seronegativas.

El documento de consenso de la PrEP al VIH
en Espafia destaca que la mayoria de los es-
tudios han mostrado una gran variabilidad
en cuanto a su efi-
cacia, cercana al 86
por ciento. La pande-
mia de la COVID-19
retrasd su implanta-
cién en algunas co-
munidades auténo-
mas, pero ahora ya
funciona en todas.
Sin embargo, “algu-
nas alin tienen muy
pocos centros dedi-
cados a la dispensa-
cién”, explica Reyes Velayos, presidenta de
CESIDA, la Coordinadora estatal de VIH y
sida. La experta se refiere, sobre todo, a la
Comunidad de Madrid. Allf se recogen el 25
por ciento del total de las infecciones al afio
en Espafia. Con todo, solo el Centro Sando-
val dispensa esta profilaxis.

Eso hace que haya, segin explica, 1.500
personas esperando para acceder a la pro-
filaxis. “Ahora mismo atienden a alrededor
de 1.800 personas en PrEP vy la lista de es-
pera se extiende hasta los 10 meses. Es una
situaciéon que nos preocupa mucho”, ase-
gura Velayos. “Nuestro reto es conseguir
evitar el mayor nimero de infecciones po-
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El Ministerio de Sanidad,
en colaboracion con el
Centro Nacional de Epide-
miologia, ha puesto

en marcha SIPrEP, un
sistema de informacion y
monitorizacion de la PrEP
en las CC. AA.

sibles con esta prevencion, que todas las
personas que cumplen el protocolo que ha
establecido el Ministerio de Sanidad tengan
acceso a la PrEP sin ningtn tipo de lista de
espera”, aflade.

Segtn los datos del Ministerio de Sanidad,
en noviembre de 2021 habia aproximada-
mente 9.000 usuarios de PrEP en toda Es-
pafia, de los que casi 5.000 estéan en Cata-
lufia. “Es prematuro estimar el impacto que
esto ha tenido sobre el patrén de los nue-
vos diagndsticos de VIH en Espafia, pero
sin duda es un buen resultado que una me-
dida eficaz frente al VIH se esté implemen-
tando en Espafa”, afirma por su parte Julia
del Amo, directora del Plan Nacional sobre
el Sida (PNS).

Del Amo destaca también que, en la actua-
lidad, el ntimero de centros asignados para
la dispensacion es variable y no se corres-
ponde necesariamente con el nimero de
usuarios susceptibles
de la profilaxis. La Di-
visién de Control de
VIH, ITS, hepatitis
virales y tuberculo-
sis del Ministerio de
Sanidad, en colabo-
racién con el Centro
Nacional de Epide-
miologfa del Instituto
de Salud Carlos III ha
puesto en marcha SI-
PrEP, un sistema de
informacién y monitorizacién de la PrEP en
las CCAA.

La pandemia también ha provocado un re-
traso en la implantacién de la inclusion de
participantes. Pero, “a pesar de ello, los da-
tos de SIPREP ponen de manifiesto que la
PrEP se esta administrando a las personas
que presentan un alto riesgo de infeccion
por VIH, que el nimero de interrupciones
de la profilaxis es bajo, y que en su mayo-
ria no estan relacionadas con efectos adver-
sos”, explica Julia del Amo.

Por protocolo, solo pueden acceder a la PrEP
en Espafa los gais, bisexuales y otros hom-

40 anos de VIH: qué se ha conseguido y qué queda por hacer

bres que tienen sexo con hombres (GBHSH)
y personas trans VIH-negativas mayores de
18 afios que cumplan con al menos dos de
estos criterios en el Ultimo afio: haber teni-
do més de 10 parejas sexuales diferentes,
préctica de sexo anal sin proteccion, uso de
drogas relacionado con el mantenimiento
de relaciones sexuales sin proteccion, ad-
ministracion de profilaxis post-exposicion
en varias ocasiones, y al menos una infec-
cién de transmisién sexual (ITS) bacteriana
en el Ultimo afio. También las trabajadoras
sexuales VIH negativas que refieran un uso
no habitual de preservativo pueden acceder
a la profilaxis.

CESIDA intent6 ampliar el grupo de perso-
nas que pueden acceder a la PrEP a otros
grupos, como mujeres heterosexuales o
menores de edad a partir de los 16 afos.
“Las relaciones sexuales empiezan cada
vez mas pronto”, recuerda Velayos. Junto
a sociedades cientificas siguen trabajando
para que se revisen los protocolos y, poco a
poco, se incluya a una mayor parte de la po-
blacién que pueda estar expuesta al virus.

Con todo, se ha demostrado que la PrEP no
puede ser la Unica estrategia. Sigue habien-
do una proporcién de personas infectadas y
no diagnosticadas importante, que en Espa-
fla asciende a la cuarta parte.

Hasta el 47,6 por ciento de las personas
diagnosticadas por primera vez en 2018
presentaba diagndstico tardio. Ademads,
el 56,9 por ciento de los diagnésticos tar-
dios eran de mujeres y el 64,6 por cien-
to en la poblacién de personas mas de 50
afios. Cuanto antes se produzca el diagnos-
tico, antes se tratard e impedird que haya
nuevos contagios. En Espafia, la prueba del
VIH es gratuita y confidencial para toda la
poblacion.

Nuevo Plan de Prevencién y Control del
VIH

En febrero de 2021 se celebré la XXXI Co-
misién Nacional de Coordinacion y Segui-
miento de Programas de Prevencién del
Sida, donde se avanz6 la préxima apro-



bacién del nuevo Plan de Prevencién y
Control de la Infeccién por el VIH y las
Infecciones de Transmision Sexual (ITS)
para el periodo 2021-2030. “Supondréa un
gran cambio con respecto a sus predece-
sores, fundamentalmente en materia de
estructura y planificacién”, asegura Julia
del Amo.

“En primer lugar -prosigue la directo-
ra-, es un Plan con un horizonte tem-
poral amplio (afio 2030), que permitira
evaluar las medidas adoptadas y alinear-
se tanto con los Objetivos de Desarro-
llo Sostenible como con las metas pro-
puestas por ONUSIDA para el afio 2030.
En segundo lugar, por primera vez el
abordaje de las ITS se realiza de ma-
nera especifica en el Plan, con estrate-
gias y actuaciones concretas enfocadas
a este tipo de enfermedades, pero siem-
pre manteniendo una respuesta integra-
da con la respuesta al VIH”.

Sanidad reitera el compromiso del Go-
bierno de Espafa por cumplir con los ob-
jetivos ‘95-95-95’. En concreto, lo que se
persigue es que en 2030 se diagnosti-
quen al menos al 95 por ciento de per-
sonas infectadas por VIH, que el 95 por
ciento de ellas reciban terapia continua-
da, y que el 95 por ciento de las tratadas
alcancen una carga viral plasmatica del
VIH indetectable.

Para lograrlo, Julia del Amo explica que van
a impulsar la “promocién de las relaciones
sexuales mas seguras fomentando estrate-
gias preventivas combinadas; el uso de pre-
servativo, la realizacién de la prueba del
VIH, y la profilaxis post y pre-exposicion,
son los objetivos prioritarios para conseguir
este compromiso”.

Objetivo de estigma cero

Ademés, “de manera prioritaria, y con el
marco estratégico del Pacto Social, aspira-
mos a O por ciento estigma y discrimina-
cién”, afiade Julia del Amo. Porque, a pesar
de que cada vez hay mas informacién de lo
que significa este virus y cdmo se transmi-

te, sigue habiendo un gran desconocimien-
to por parte de la poblacion.

“Hemos pasado de tratar una enfermedad
radpidamente mortal, de muy mal prondsti-
o, a una patologia crénica donde las perso-
nas hacen una vida normal y pueden tener
un proyecto vital como cualquier persona.
Sin embargo, hay una cosa que no ha cam-
biado, que es el estigma”, afirma José Anto-
nio Pérez Molina.

La pagina web del Pacto Social por la No
Discriminacion y la Igualdad de Trato Aso-
ciada al VIH indica que al 4,3 por ciento de
personas en Espafia le incomodarfa tener
como vecinos a personas con VIH. Ademas,
en el plano laboral, un 11,3 por ciento desa-
prueba que una persona con VIH pueda tra-
bajar en una oficina con méas gente y el 26
por ciento se sentirfa incémodo trabajando

con una persona con el virus. Y, lo que es
mas grave: hasta el 49 por ciento se sentirfa
incémodo si un compafiero de colegio de su
hijo tuviese VIH.

El enfermero Jordi Puig recuerda que el diag-
ndstico de sida ya ha desaparecido, pero ain
hay gente que vincula la enfermedad a la
“mala vida”. “El paciente con VIH arrastra
una mochila que no existe en otras patolo-
gias. Hay un sentimiento de culpa, de sentir-
se juzgado porque se considere que se lo ha
buscado. Y es una probabilidad que existe:
précticamente todo el mundo ha tenido una
conducta de riesgo alguna vez”, afiade.

Por eso, los expertos piden mds campafias
que den visibilidad al VIH y recuerdan: la
calidad y esperanza de vida de estos pacien-
tes es similar a las de las personas que no
han contraido el virus I
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Claves

parael fULUTO
el Jndustria

farmaceéutica

Apostar de manera sélida y sostenida por la investigacion basica, garantizar la
capacidad nacional de produccion de medicamentos estratégicos y buscar nue-
vas formulas que agilicen el acceso a las innovaciones de forma sostenible son
los pilares sobre los que debe sustentarse el Plan Estratégico de la Industria
Farmaceéutica anunciado para el primer semestre de 2022, segun las propues-
tas de Farmaindustria.

Texto_) Moénica M. Bernardo/Leonor Rodriguez
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e deben aumentar los fondos europeos,

desarrollar un plan de digitalizacion
del sistema y crear un marco de coopera-
cién publico-privado que asegure la defen-
sa de las patentes y reconozca el valor de
la innovacion. Asi lo ponfa de manifiesto
el presidente de la patronal de la industria
farmacéutica de nuestro pais, Juan Lopez
Belmonte, en el seminario con medios de
comunicacion organizado por Farmaindus-
tria, que se ha celebrado recientemente.

“Es esencial que este Plan contemple la
innovacién en salud como una inversion,
no como un gasto, y que se tenga una vi-
sién a largo plazo, en un marco predecible.
De este modo, podremos fortalecer el sis-
tema sanitario, recuperar la inversién per-
dida y dotarlo de los recursos necesarios
para adaptarlo a las nuevas necesidades”,
subrayaba en el encuentro.

Lépez Belmonte recordaba que la pandemia
ha evidenciado la estrecha relacién entre la
salud, la economia y el bienestar y que “la
inversion en salud y en investigacion son
claves para el futuro de la sociedad”. En ese
contexto, la industria farmacéutica tiene una
posicién estratégica tanto sanitaria como
econdmica y social que se debe aprovechar
para convertirnos en un pais puntero.

Capacidad de produccion estratégica

Para ello, desde Farmaindustria apuntan
tres lineas de trabajo para ese futuro Plan
Estratégico que el Gobierno ha recogido en
el marco del Plan de Recuperacion, Trans-
formacién y Resiliencia. Por un lado, en el
ambito de la produccién, han planteado a
la Administracién el proyecto MedEst. Su
objetivo es recuperar la capacidad produc-
tiva de medicamentos estratégicos que, en
los ultimos afios, se ha desplazado a paises
asiaticos, India y China fundamentalmente.

MedEst, acrénimo de Medicamentos Esen-
ciales y Capacidades Industriales Estra-
tégicas, contempla los programas de 40
compafifas tanto de fabricantes de farma-
cos como de materias primas, en los que
se prevé una inversion de 1.700 millones
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de euros. De este modo, “podremos contar
con mas garantias en el abastecimiento de
medicamentos estratégicos para nuestro
pais y mejorar la competitividad produc-
tiva de la industria farmacéutica”, decia el
presidente de la patronal.

Para el subdirector general de Farmain-
dustria, Javier Urzay, “no se trata de con-
vertirnos en un gran pais productor, sino
de tener la capacidad de fabricar medica-
mentos esenciales si fuera necesario y no
depender de otros pafses”.

“Esta inversion en produccion reforzara el
tejido industrial farmacéutico, asegurando
las capacidades estratégicas de interés na-
cional”, ahade. Actualmente, Espafia cuen-
ta con 82 plantas de fabricacién de medi-
camentos que “de no impulsarse pueden
verse reducidas a menos de la mitad en
unos afios”, apostillaba Lopez-Belmonte.

Agilizar los procesos de acceso

Otro de los pilares fundamentales sobre
los que se debe basar el Plan Estratégico
es asegurar el acceso rdpido a la innova-
cién y garantizar la financiacion del siste-
ma sanitario. A juicio de Urzay, “tenemos
la oportunidad de proporcionar un mejor y
mas rapido acceso a las terapias innovado-
ras y hacerlo de forma sostenible, y no de-
bemos desaprovecharla”.

Para ello, desde Farmaindustria sefialan
la necesidad de trabajar conjuntamente
con la Administracion para desatascar los
medicamentos que se quedan retrasados
y agilizar los plazos. Humberto Arnés, di-
rector general de Farmaindustria, admitia
que durante la pandemia se produjo un re-
traso en la evaluacion de los precios, sin
embargo “subyace un problema estructu-
ral de fondo que dificulta este acceso”.

Segtn los datos de la patronal europea ex-
puestos por Lépez-Belmonte, solo el 52 por
ciento de los medicamentos aprobados por
la EMA estan disponibles en nuestro pafs,
cuando en los paises de nuestro entorno
estan cerca del 80.

Para cambiar esta situacion, Arnés destaca
la necesidad de trabajar en protocolos es-
tructurales que permitan una mayor agili-
dad. Procesos como los Fast Track, revisio-
nes por el procedimiento de urgencia para
medicamentos que aporten un beneficio
incremental, podrian ser una opcién. “De-
bemos introducir criterios de evaluacion
similares a los de otros paises que tienen
unos procesos mas rapidos”.

Son ejemplos Francia y Reino Unido donde
ya se han iniciado planes estratégicos para
adaptarse a la nueva realidad postpande-
mia. En el caso de Francia, han definido un
nuevo marco en el que han creado la plata-
forma “Coalicion de Innovacién en Salud”
en la que estan representados emprende-
dores y usuarios.

Por su parte, los britdnicos han puesto en
marcha un mecanismo de coordinacion de
todos los actores sanitarios, y una platafor-
ma especifica para reducir los tiempos de
aprobacién y mejorar el acceso a la inno-
vacién. De hecho, los ingleses consiguie-
ron aprobar la primera vacuna frente a la
COVID-19 antes que la propia Agencia Eu-
ropea del Medicamento.

Aprovechar el impulso investigador

En cuanto a la tercera pata que debe con-
tener el Plan Estratégico, desde Farmain-
dustria plantean potenciar la investigacion
farmacéutica nacional para convertirnos
en un pafs puntero en I+D biomédica. “De-
bemos aprovechar el potencial de la inves-
tigacién clinica de medicamentos y nues-
tra fortaleza en la realizacion de ensayos
clinicos para mantenernos como referen-
cia internacional”, indica Lopez-Belmonte.

En Espafia, en la actualidad, hay 3.500 en-
sayos clinicos en marcha en los que parti-
cipan 145.000 pacientes. Segin un infor-
me del Real Instituto Elcano, este sector
puede atraer mayor inversion internacio-
nal en investigacion.

“Podemos convertir a Espafia en una po-
tencia farmacéutica en investigaciéon in-



crementando los recursos destinados, atra-
yendo y reteniendo el talento, y definiendo
un marco de colaboracién publico-privada
que aumenten aumentar el atractivo inter-
nacional de nuestro pais”, asegura Urzay.

Marco estable

En el encuentro se puso sobre la mesa una
reivindicacién histérica que Farmaindus-
tria: la industria farmacéutica necesita un
marco de referencia estable y predecible. Y
asi deberia estar reflejado, en su opinién,
en ese Plan Estratégico de la Industria Far-
macéutica que el Gobierno ha anunciado
para el primer trimestre del proximo afio.
En el seminario se volvia una y otra vez
sobre el papel estratégico del sector, como
ha evidenciado la pandemia. Una pande-
mia que ha dejado lecciones aprendidas y
la puerta abierta a nuevas oportunidades.

En este sentido, en la clausura del encuentro,
el director general de Farmaindustria apun-
taba a “un tren que ain no ha salido de la es-
tacion” y al que Espaia atn se puede subir.
“Podemos ser usuarios de la tecnologia que
generan otros o ser generadores de esos pro-
ductos nuevos y de esas tecnologias”.

Cabe recordar que nuestro pais ha sido lider
en ensayos clinicos de tratamientos contra la
COVID-19. En este mismo sentido, Emili Este-
ve, director del Departamento Técnico, resal-
taba en la jornada otro dato: en 2020 en Espa-
fia se llevaron a cabo 1.071 ensayos, en torno
al 70 por ciento mds que el afio anterior.

Para Humberto Arnés es importante traba-
jar en varias lineas, potenciando la inves-
tigacion publica, pero también impulsan-
do la colaboracién con el sector privado. Y,
como no, apostar por la investigacion clini-
ca. El director general se referia también
a algo que ha estado presente en todo el
encuentro: accesibilidad y sostenibilidad
pueden compatibilizarse.

Plan Farmacéutico Europeo

El Plan Farmacéutico Europeo es otro de
los temas que preocupa, y mucho, a Far-

maindustria. Iciar Sanz, directora del De-
partamento de Internacional, destacaba al-
gunos de sus aspectos positivos, al tiempo
que apuntaba a la necesidad de un “enfo-
que holistico” del sector.

En cuanto a las iniciativas perjudiciales
“que ponen en riesgo la industria farma-
céutica europea”, recordaba que los moto-
res de la innovacion son los derechos de
propiedad industrial y los incentivos regu-
latorios, que irfan a la baja con este nuevo
plan europeo. Sanz los presentaba como
“una amenaza para el modelo productivo
de la industria farmacéutica innovadora”.

Fichas técnicas sin papel

En el encuentro se abordé también un pro-
yecto que se iniciard a principios del afio
préximo, y que pretende eliminar el for-
mato papel de fichas técnicas y prospectos.
“Durante la pandemia se ha puesto de ma-
nifiesto que se puede prescindir de este for-
mato”, sefialaba Ana Lépez de la Rica, di-
rectora asociada del Departamento Técnico.

La Agencia Espafiola del Medicamento, el
Consejo de Farmacéuticos, la Sociedad Es-
pafola de Farmacia Hospitalaria y varias

compafias asociadas a Farmaindustria
han puesto en marcha un proyecto en este
sentido, de una duracion de dos afios, para
los medicamentos de uso hospitalario.

Entre las ventajas, aparte de la evidente de
proteccién del medio ambiente, esta el ac-
ceso al contenido actualizado en la Agen-
cia Espafiola del Medicamento. Ademas, el
nuevo formato en cédigo permitira flexibi-
lizar la cadena de suministros y reducir la
carga burocratica de los reguladores a la
hora de actualizar los datos.

Ana Ldépez también abordd un sistema que
se estd trabajando en Europa. Un estdndar
de informacién de producto semiestructu-
rado que va a permitir un acceso mas facil a
través de recursos electronicos. Asi, se esta
desarrollando una herramienta capaz de
transformar todos los prospectos autoriza-
dos en un formato comun interoperable en-
tre los sistemas de prescripcién y webs que
publiquen informacién de medicamentos.

En el caso de Espafia, el 80 por ciento de
lo publicado en la pagina del CIMA esta
ya en ese formato semiestructurado, pen-
diente de un ajuste para que sea compati-
ble con el europeo B
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Objetivo de Prevencion
del riesgo

C ARliovascular

en paciente

El paciente diabético tiene un mayor riesgo cardiovascular, lo que hace
especialmente importante el control de los factores de riesgo asociados
(metabolismo hidrocarbonado y lipidico, cifras de tension arterial, aban-

dono del habito tabaquico y vida cardiosaludable) para disminuir su mor-
bimortalidad.

Texto_) Redaccion




V PROYECTO OPCAR

Objetivo de Prevencion del riesgo CARdiovascular en paciente diabético

E s bien sabido que las estatinas reducen
el nivel de colesterol ligado a lipopro-
tefnas de baja densidad (c-LDL), asi como
otros marcadores inflamatorios como la
proteina C-reactiva (PCR), y se ha demos-
trado, tanto en estudios de prevencion pri-
maria como secundaria, que reducen la in-
cidencia de enfermedad cardiovascular.

En pacientes con diabetes mellitus tipo 2
(DM2) el mayor beneficio se obtiene cuan-
do se alcanzan los objetivos tanto de he-
moglobina glicosilada como de c¢-LDL, lo
que se traduce en una reduccién signifi-
cativa de las complicaciones microvascula-
res. Sin embargo, en la mayorfa de los ca-
sos los pacientes no logran alcanzar estos
objetivos', a pesar de las recomendaciones
de las guias y de las distintas estrategias
disefiadas para mejorar la adherencia a di-
chas recomendaciones.

Proyecto OPCAR

Con el objetivo de evaluar la consecucion de
los objetivos de prevencion del riesgo cardio-
vascular establecida para pacientes diabéti-
cos en Espafia se puso en marcha el Proyec-
to OPCAR, un proyecto de investigacion en
sistemas de salud, descriptivo, transversal,
multicéntrico y no aleatorizado, en el que
participaron 1.420 profesionales (especia-
listas en Cardiologia y médicos de Atencion
Primaria), provenientes de todo el territorio
nacional. La doctora Adriana Saltijeral Cere-
z0, carditloga del Hospital Universitario del
Tajo y el doctor Ramén Bover Freire, cardid-
logo del Hospital Clinico San Carlos, fueron
los coordinadores cientificos del proyecto,
estableciendo las variables que se incluye-
ron en el cuestionario, revisando los resulta-
dos y extrayendo conclusiones.

Los resultados obtenidos en el estudio per-
miten extraer conclusiones relevantes so-
bre como se aplican las recomendaciones
de las guias en la préctica clinica, las cau-
sas del mal control cardiovascular en el pa-
ciente diabético, asi como las acciones que
los profesionales consideran que deberian
llevarse a cabo para mejorar esta situacion.
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En primer lugar, el 42% de los médicos indi-
¢6 que la media de c-LDL de sus pacientes
diabéticos se situaba entre 70 y 100 mg/dl,
y el 43% que dicha media se situaba entre
100 y 130 mg/dl; tan solo un 3% afirmé
que la media se encontraba por debajo de
70 mg/dl (Figura 1). Estas cifras son clara-
mente superiores a las recomendadas por
las guias de cardiologia y de dislipemia??,

La mayoria de los
pacientes diabéticos no
cumple los objetivos de
control lipidico

y no solo de las dltimas de 2019, que es-
tablecen unos objetivos mds estrictos de
control lipidico, sino también de las ante-
riores ediciones.

Mejores son los resultados sobre el con-
trol glucémico, ya que el 41% de los mé-
dicos afirmaba que la media de HbAlc
de sus pacientes diabéticos con ries-
go cardiovascular estaba por debajo del
7,5%, mientras que el 48% situaba esta
media entre el 7,5 y el 8%. Estas serian
unas cifras adecuadas, ya que el objeti-
vo establecido es del 7% y en pacientes
mayores con DM de larga evolucion seria
aceptable incluso el 8%2.

El142% de los médicos manifestd que entre
el 10 y el 30% de sus pacientes diabéticos
presentaba dislipemia aterogénica. Cuan-
do se les pregunté sobre los factores que
condicionaban un riesgo cardiovascular
muy alto en los pacientes diabéticos sefia-
laron el dafio de érgano diana (96%) como
el mds importante, seguido de la hiperco-
lesterolemia (82%), 1a hipertension arterial
(79%) y el tabaquismo (78%).

En diabéticos con riesgo cardiovascular muy
alto, el 53% establecia un ¢-LDL < 70 mg/
dl y un 42% buscaba el doble objetivo de
¢-LDL < 70 mg/dl y reduccién del ¢-LDL
al 50%, si la concentracion basal sin tra-
tamiento era menor de 135 mg/dl. En las
nuevas guias de la ESC 2019, este segun-
do criterio se acepta en cualquier caso? (Fi-
guras 2y 3).

En pacientes diabéticos con riesgo cardio-
vascular alto, el 44% de los encuestados fi-
jaba un objetivo de ¢-LDL < 100 mg/dl y
cerca del 50% establecia un doble objetivo:
¢-LDL < 100 mg/dl y reducciéon del ¢-LDL
al 50%, si la concentraciéon basal sin tra-
tamiento era menor de 200 mg/dl. En las
gufas de la ESC 2019, la recomendacién
para estos pacientes es de c-LDL <70 mg/
ml o reduccién de al menos el 50%2.

Para el 69% de los participantes, pitavas-
tatina era la estatina de primera eleccion

Figura 1: Porcentaje de participantes en funcion de la media de c-LDL de sus

pacientes diabéticos. N = 1.420
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Figura 2: Porcentaje de participantes en funcion del objetivo de c-LDL qu

establecia en paciente diabético con riesgo cardiovascular muy alto. N =

En paciente diabético con riesgo cardiovascular muy alto, ;qué objetivo de
c-LDL establece?

W Menos de 70 mg/d|
# Menos de 135 mg/d|

M Reducir més del 50 % el c-LDL si la
concentracién basal sin tratamiento
es menor de 135 mg/dl

M La primera y la tercera opcién J

Figura 3. Porcentaje de participantes en funcion del objetivo de c-LDL que
establecia en paciente diabético con riesgo cardiovascular alto. N = 1.420

En paciente diabético con riesgo cardiovascular alto, ¢qué objetivo de c-LDL
establece?

1,7%
™ Menos de 135 mg/d|

# Menos de 100 mg/d|
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Figura 4. Porcentaje de participantes en funcion de la estatina de primera
eleccion en paciente diabético con riesgo cardiovascular alto. N = 1.420

En su opinidn, ¢qué estatina seria de primera eleccidn en paciente diabético
con riesgo cardiovascular alto?

0,6%

W Atorvastatina
M Pitavastatina
M Simvastatina
MRosuvastatina

®Otras

en el paciente diabético con riesgo cardio-
vascular alto (Figura 4), ya que no inter-
fiere con el metabolismo glucidico, lo que
hace recomendable su prescripcion en los
pacientes diabéticos*’. Ademas, el 90% de
los encuestados también considerd que pi-
vastatina era la estatina mas eficaz para
alcanzar los objetivos de ¢-LDL con menos
interacciones farmacoldgicas, ya que no se
metaboliza por la via CYP3A4, a diferen-

cia de atorvastatina, lovastatina y simvas-
Pivastatina es la

tatina®”.

estatina de primera
eleccion en el paciente
diabético con riesgo
cardiovascular alto

En cuanto a las causas que ocasionan un
mal control del riesgo cardiovascular en el
paciente diabético, el 38% de los faculta-
tivos pensaba que la principal era la fal-
ta de adherencia terapéutica, seguido de
la insuficiente coordinacién entre los dis-
tintos profesionales sanitarios, la falta de
eficacia del tratamiento, y el riesgo de in-
teracciones medicamentosas de las estati-
nas (Figura 5). E1 59% de los encuestados
consideraba que los efectos secundarios
de las estatinas eran frecuentes, pero no
constitufan un motivo para limitar su pres-
cripcién. La inercia terapéutica era consi-
derada la principal causa de no consecu-
cién de los objetivos de ¢-LDL (Figura 6).

Por otro lado, respecto a las acciones que
aumentarfan la consecucion de los objeti-
vos de control del riesgo cardiovascular
en el paciente diabético, los encuestados
consideraron fundamental crear protoco-
los comunes entre Atencion Primaria y
Atenciéon Especializada para el manejo
del riesgo cardiovascular, informar/for-
mar al paciente sobre su patologia, e in-
formar/formar al paciente sobre sus me-
dicamentos. Disponer de estatinas con
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Figura 5. Porcentaje de participantes en funcion de las causas que implicaban que los pacientes no alcanzaran los objetivos de

riesgo cardiovascular en paciente diabético. Multirrespuesta. N = 1.420
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37,85%
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/

pocas interacciones farmacoldgicas o no
diabetogénicas también fueron aspectos
altamente valorados por mas de la mitad
de los profesionales (Figura 7).

Ademas, el 77% de los encuestados pensa-
ba que la formacién al profesional sobre
la importancia de cumplir un doble obje-
tivo (c-LDL + HbAlc) podria ser muy util
para ayudar a aumentar la consecucion del
objetivo de riesgo cardiovascular en el pa-
ciente diabético, y en igual medida, expli-

car al paciente diabético que es al menos
tan importante el control del ¢-LDL como
el de la glucemia. En este sentido, el 45%
de los participantes indicé que analizar los
niveles de ¢-LDL en las farmacias podria
ayudar a mejorar la consecucién de obje-
tivos de ¢-LDL.

Por lo que respecta al uso de las nuevas
tecnologias, el 78% de los médicos mani-
festd que serian positivas actividades for-
mativas para los pacientes y los profesio-

Figura 6. Porcentaje de participantes en funcion del factor que consideraban mas

limitante para la consecucion de los objetivos terapéuticos de c-LDL. N = 1.420

¢Cual de los siguientes considera que es el factor mas limitante para la
consecucion de los objetivos terapéuticos en c-LDL?

M Inercia terapéutica

M El facultativo no se cree los objetivos
terapéuticos

M Pensar que el colesterol es algo que
puede controlarse adecuadamente
con medidas no farmacolégicas

M Problemas derivados de factores
propios del paciente

/
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La falta de k

adherencia terapéutica,
principal causa del mal
control cardiovascular
en el paciente diabético
y la inercia terapéutica,
principal motivo de no
alcanzar los objetivos
de c-LDL

nales mediante las nuevas tecnologias
como herramienta para mejorar el riesgo
cardiovascular.

Sobre el uso por el paciente, cerca del
70% de los médicos crefa que los pa-
cientes estarfan dispuestos a aceptar
las nuevas tecnologias y las redes so-
ciales como herramientas para mejorar
su riesgo cardiovascular, pero de forma
variable, dependiendo mucho del perfil
en concreto del paciente. También alre-
dedor del 70% de los encuestados opi-



Figura 7. Porcentaje de participantes en funcion de las acciones que creian que aumentarian la consecucion de los objetivos

de riesgo cardiovascular en paciente diabético. Multirrespuesta. N = 1.420

Acciones que aumentarian la consecucion de los objetivos del riesgo cardiovascular en el paciente diabético

Crear protocolos comunes entre Atencion
Primaria y Atencidn Especializada para el manejo
del riesgo cardiovascular

86,55%
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Informar/formar al paciente sobre sus
medicamentos

71,27%
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farmacoldgicas

66,06%

62,68%
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Figura 8. Porcentaje de participantes en funcion de las soluciones tecnologicas que empleaba. Multirrespuesta
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Formacidn del paciente mediante redes sociales

Otras 2,32%
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/

naba que las Apps podrian tener impac-
to en el paciente para mejorar su riesgo
cardiovascular, y un 64% opinaba que
las péaginas con informacién de calidad
en Internet podrian ser de utilidad en
este aspecto.

Respecto al uso de las nuevas tecnolo-
gfas por parte de los profesionales, el 49%
de los médicos pensaba que el profesio-

nal aceptarfa estas nuevas tecnologias, y
un 50% adicional que la aceptacion de las
nuevas tecnologias y redes sociales por
parte de los profesionales para mejorar
el riesgo cardiovascular de sus pacien-
tes era variable, dependiendo mucho del
perfil del profesional. En este sentido, el
58% de los participantes empleaba pagi-
nas con informaciéon de calidad en Inter-
net (Figura 8).

Las paginas de informacién de calidad
en Internet son las herramientas tecno-
légicas mas usadas por los médicos.

La mayoria de los participantes opind que
las acciones o medidas propuestas anterior-
mente producirian una reduccion de eventos
cardiovasculares, aumentarian la adheren-
cia al tratamiento y servirian para optimizar
el tratamiento de forma precoz (Figura 9).
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Figura 9. Porcentaje de participantes en funcion del efecto que pensaban que producirian las acciones anteriormente

propuestas. Multirrespuesta. N = 1.420
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CONCLUSIONES

Q/ A pesar de que la inmensa mayoria de
los participantes afirma conocer guias
o protocolos aplicables para la preven-
cion del riesgo cardiovascular en dia-
béticos, los datos reportados sobre el
control lipidico en estos pacientes son
claramente mejorables y estan muy
lejos de acercarse a las recomendacio-
nes de las guias terapéuticas.

6 Una proporcion importante de los pa-
cientes diabéticos presentan un riesgo
cardiovascular alto o muy alto, lo que
obliga a perseguir valores adecuados
de c-LDL (< 70 mg/dl y < 55 mg/d|, res-
pectivamente).

@ Pitavastatina es la estatina de prime-
ra eleccion en el paciente diabético
con riesgo cardiovascular alto o muy
alto, y en el paciente prediabético,
por la ausencia de efecto diabetogé-
nico y la baja probabilidad de interac-
ciones farmacoldgicas.

@ El adecuado control de la HbAlc
debe acompanar al objetivo del con-
trol lipidico.

Q’ Para mejorar el riesgo cardiovascular de
los pacientes diabéticos son importantes
la elaboracion de protocolos consensua-
dos entre profesionales hospitalarios y
extrahospitalarios, la eleccion adecuada
del tratamiento hipolipemiante, asi como
una adecuada formacion de los profesio-
nales e informacion de los pacientes.

Las Apps y las paginas de Internet pue-

@ den ser herramientas eficaces para
ayudar a controlar el riesgo cardio-
vascular, pero su utilidad estd condi-
cionada, en gran medida, por el perfil
concreto del paciente y del profesional,
hecho que refleja de forma clara las
diferencias generacionales en cuanto
a la aproximacion y uso de las nuevas
tecnologias @
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Protocolo para los sanitarios afectados por COVID persistente.
La Confederacion Estatal de Sindicatos Médicos (CESM) conside-
ra que se precisa un protocolo especifico para la adecuada valo-
raciéon de la incapacidad/capacidad laboral y de la aptitud. CESM
trabaja en un detallado seguimiento de cudl es la situacion de
los profesionales afectados por COVID. En especial de aquellos
que padecen las secuelas del mismo para exigir un adecuado
tratamiento de su situacién laboral. Es el caso de los sanitarios
afectados por COVID persistente o Sindrome Post-COVID. Se en-
tiende como ‘Sindrome Post-COVID’ (SPC) la persistencia de sin-
tomas 12 semanas (3 meses) después de superada la fase aguda
de la COVID-19. Se trata de una calificacién que ya en 2019 la
OMS aseguré que se incluirfa con un c6digo en la Clasificacion
Internacional de Enfermedades I

s ih T

Julian Pérez-Villacastin, nuevo presidente de la SEC. El actual
jefe del Servicio de Cardiologia del Hospital Clinico San Carlos de
Madrid estara al frente del Comité Ejecutivo de la Sociedad Es-
pafiola de Cardiologfa durante los dos préximos afios. Asimismo,
Juan José Gémez Doblas ocupard el cargo de vicepresidente, Mar-
ta Farrero Torres de secretaria general y Violeta Sdnchez San-
chez de tesorera. Pérez-Villacastin es también director del Institu-
to Cardiovascular del Hospital Clinico San Carlos y coordinador de
CardioRed en la Comunidad de Madrid I

Medio centenar de organizaciones profesionales por la defensa
de la AP. Se trata de organizaciones profesionales, sociales y sindi-
cales, y proponen una serie de medidas encaminadas a fortalecer
la Atencién Primaria (AP) y a un incremento significativo de pro-
fesionales. El objetivo es superar la situacion critica de la Atencion
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Primaria, acrecentada tras la pandemia de COVID-19. No obstante,
estas organizaciones defienden que la AP no debe incrementar las
desigualdades sociosanitarias. Por el contrario, deben facilitar el ac-
ceso de los pacientes, poniendo a su disposicion al profesional que
mas se adecue a su problema de salud y con la forma de contac-
to mas rapida y resolutiva. Sin embargo, algunas administraciones
han aprovechado la forma de afrontar la pandemia para organizar la
demanda con menos actividad presencial y mds actividad telemati-
ca: teléfono, telemedicina, correo electrénico, etc. I

CSIF denuncia la pérdida de 36.252 contratos sanitarios. Se
trata del segundo mes consecutivo en el que se destruye empleo
en el sector sanitario, segln el sindicato. Argumentan que estos
meses son especialmente criticos con la llegada del frio, las enfer-
medades asociadas a esta época del afio, y la campafa de vacuna-
cion, atendiendo a los datos de Octubre de la Seguridad Social B

VI Premios PAIME. Son otorgados por la Fundacién para la Protec-
ci6én Social de la Organizacion Médica Colegial (FPSOMC) y han va-
lorado en esta edicién a los organismos y Administraciones que ve-
lan por la salud de los médicos espafioles, especialmente durante




este tiempo de pandemia de COVID-19. Se entregaron en el marco
del IX Congreso del Programa de Atencion Integral al Médico En-
fermo (PAIME) y recayeron en la Consejeria de Salud de la Junta de
Andalucia con Jests Aguirre al frente; la Unidad Ambulatoria del
COM Murcia, el Servicio Telemdtico de Apoyo Psicoldgico, y el or-
ganizador COM Cadiz. Hubo un reconocimiento especial a Antonio
Teran, médico psiquiatra del equipo clinico del PAIME de Castilla y
Leon, y a Serafin Romero, expresidente de la FPSOMC B

Sanidad reparte 220 millones a las autonomias. El pleno del
Consejo Interterritorial del SNS aprobaba la distribucién de esa
cuantia entre las autonomias para la mejora de la Salud Digital.
En concreto, aprobaba la modificacién de criterios para distribu-
cién entre las comunidades y ciudades auténomas del Programa
de desarrollo de medidas para mejorar la eficiencia y la sosteni-
bilidad del SNS, con lo que se modifican las cuantias. Estas pro-
ceden del convenio suscrito en 2016 entre el Gobierno de Espafia
y Farmaindustria. Ahora, estas deberan dedicar, al menos, un 25
por ciento a proyectos asociados a la gestién econdémico-financie-
ra de los productos farmacéuticos. El otro 25 por ciento debe ir a
la integracién de los sistemas de las comunidades y ciudades au-
ténomas con los servicios digitales del SNS I

15 de noviembre

Inversion de 1.469 millones hasta 2023 para transformar el
SNS. Este PERTE se basa en cuatro objetivos especificos. Conver-
tir a Espafa en pais lider en la innovacién biomédica y en el de-
sarrollo de terapias avanzadas, orientadas a la curaciéon de enfer-
medades. En segundo lugar, el desarrollo y creacion de empresas
competitivas basadas en la generacion de conocimiento aplicable
a este objetivo. Ademas, desarrollar un Sistema Nacional de Salud
Digital con una base de datos integrada. Que permita la recogida y
tratamiento de los datos para mejorar la prediccién atencién, diag-
néstico, tratamiento y la investigacién. En tltimo lugar, la estrate-
gia se centra en reforzar la Atencién Primaria

La pandemia aumenta en Europa. El director general de la Or-
ganizaciéon Mundial de la Salud (OMS), Tedros Adhanom Ghe-
breyesus, advertia de que la semana pasada se habian notifica-
do casi 2 millones de casos de COVID-19 en Europa, «la mayor
cantidad en una sola semana desde que comenzd la pandemiay.
«Se notificaron casi 27.000 muertes en Europa, més de la mitad
de todas las muertes por COVID-19 en el mundo la semana pa-
sada. La COVID-19 estd aumentando en los paises con menores
tasas de vacunacion en Europa del Este, pero también en los pai-
ses con algunas de las tasas de vacunacion mas altas del mundo
en Europa Occidental. Es otro recordatorio, como hemos dicho
una y otra vez, de que las vacunas no sustituyen la necesidad
de otras precauciones contra la COVID-19, sefialaba, y celebra-
ba que algunos paises europeos estuvieran reintroduciendo res-
tricciones para frenar la transmision y aliviar la presion de sus
sistemas sanitarios

PERTE
Parala Salud
de Vanguardia.

R

17 de noviembre

Las CC. AA. contaran con 68 millones de euros para mejo-
rar la prestacion farmacéutica del SNS. El Consejo de Mi-
nistros aprobaba la propuesta de distribucién entre las 19 co-
munidades y ciudades auténomas de 69 millones de euros
cuyo fin es mejorar la prestacion farmacéutica del SNS. Con
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estos fondos se completan, en este ejercicio, las transferen-
cias a las comunidades auténomas procedentes del convenio
suscrito entre el Gobierno y Farmaindustria. De este presu-
puesto, un total de 39,8 millones de euros iran destinados al
desarrollo de medidas para mejorar la eficiencia y sostenibi-
lidad del SNS en el d&mbito de la prestacion farmacéutica del
SNS. Otros 28,2 millones de euros seran para la implantacién
de actuaciones en el marco del programa de desarrollo de po-
liticas de cohesion para favorecer el uso racional de medica-
mentos. En concreto, para facultativos de Medicina, Odonto-
logia, Farmacia, Enfermeria y de Educacién Sanitaria de la
poblacién para favorecer el uso racional de medicamentos

19 de noviembre

Sanidad, dispuesta a modificar el RD 1146,/2006. La Direccién Ge-
neral de Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad se reunia
con los sindicatos. Los responsables ministeriales admitian la nece-
sidad de asegurar la calidad de la Formacion Sanitaria Especializa-
da. Por ello, Sanidad ha mostrado su disposicion para hacer las mo-
dificaciones necesarias en el RD 1146/2006. Esta normativa regula
el periodo de residencia de los médicos del SNS. Por otro lado, en la
reunién se admitia que se producirdn modificaciones en el Estatuto
Marco, en concreto, en los articulos 9, 33 y disposicién adicional 17.
Es decir, aquellos que afectan a la temporalidad. El objetivo es lograr
encajar los acuerdos alcanzados para intentar reducirla. Sanidad se
ha puesto de fecha limite para conseguirlo el verano de 2022 B

25 de noviembre

Visto bueno de la EMA a la vacuna en nifios de 5 a 11 afos. El
Comité de Medicamentos de Uso Humano de la Agencia Europea
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del Medicamento aprobaba, en reunién extraordinaria, dar el vis-
to bueno a la vacuna de Pfizer contra la COVID-19 en nifios de 5
a 11 afios con dosis inferior a la utilizada en personas de 12 afios
0 mas (10 ug frente a 30 ug). Al igual que en el grupo de mayor
edad, se administrard en dos inyecciones en los musculos de la
parte superior del brazo, con tres semanas de diferencia. En Espa-
fia, los menores de 11 afios son los que, en esos dias, presentaban
una mayor incidencia acumulada a 14 dfas por 100.000 habitan-
tes, con 203,57, seglin los datos del Ministerio de Sanidad, muy
por delante del siguiente grupo, las personas entre 40 y 49 afos,
que se situaban en 155,91

Los médicos madrilefios comienzan a movilizarse. Los cinco
sindicatos de la Mesa Sectorial de Sanidad CC.00, UGT, Amyts,
SATSE y CSIT, convocaban una protesta frente al Centro de Salud
de Las Cortes. De esta forma, llamaban a los médicos madrilefios a
unirse a un calendario de movilizaciones encaminadas a reclamar
financiacion a la Comunidad de Madrid. En concreto, unos presu-
puestos sanitarios en la regién para 2022 acordes a las necesida-
des reales. A esta concentracién seguiria otra el 2 de diciembre
por la adecuacion de plantillas y la gestion de listas de espera B

26 de noviembre




Nueva mutacion de la COVID-19. La OMS se reunia para analizar
la nueva variante B.1.1.529, detectada en Sudafrica. El objetivo,
era determinar si esta variante «debe ser designada como varian-
te de interés o variante preocupantey. La doctora Maria Van Ker-
khove, epidemidloga lider de la OMS, apuntaba que todavia no se
conoce mucho esta nueva variante, ya que apenas hay «menos de
100 secuencias genémicas completas disponiblesy. En cualquier
caso, «lo que si se sabe es que esta variante tiene un gran nime-
ro de mutaciones y la preocupacién es que cuando tienes tantas
mutaciones eso puede tener un impacto en cémo se comporta el
virusy B

o |

La SEMG insiste en que la AP no necesita parches sino una
reforma integral. Durante el Il Congreso Madrilefio de Médi-
cos Generales y de Familia, el presidente nacional de la Socie-
dad Espafiola de Médicos Generales y de Familia (SEMG), Antonio
Fernandez-Pro recordaba que la Atencién Primaria no necesita
parches. “Necesita una reforma integral e integradora para que
verdaderamente sea el eje del sistema sanitario”, ha defendido.
Para lograr este objetivo, el incremento del presupuesto dedica-
do al primer nivel asistencial es fundamental. Fernandez-Pro des-
tacaba el trabajo “modélico” que han realizado los profesionales
del primer nivel durante toda la pandemia. Este trabajo “callado”
y “continuo”, que no centré el foco mediético, evité que se colap-

sase el sistema hospitalario. Sin embargo, segun el presidente de
la SEMG, la Atencién Primaria sigue teniendo “muchas debilida-
des”. Entre ellas, la fuga de los profesionales

29 de noviembre

Variante dmicron del coronavirus. La presidenta de la Comision
Europea, Ursula von der Leyen, pedia «prepararse para lo peor»
por la aparicién de la variante dmicron del coronavirus detectada
en Sudéafrica y varios paises europeos. «Nos tomamos muy en se-
rio esta variante dmicron y sabemos que estamos en una carrera
contra el tiempoy, afirmaba, y subrayaba que no se sabe todo de la
nueva variante y que los cientificos y farmacéuticas necesitan en-
tre dos y tres semanas para conseguir una perspectiva completa
de la fuerza de la dmicron @

30 de noviembre

El Consejo de Ministros aprueba el PERTE sanitario. El Con-
sejo de daba su visto bueno a los Proyectos Estratégicos para la
Recuperacion y Transformacién Econémica (PERTE) para la Sa-
lud de Vanguardia, cuya prevision de contribuciéon al Produc-
to Interior Bruto (PIB) es de 4.335,496 millones de euros, con
una generacion de 12.688 puestos de trabajo. La ministra de
Ciencia e Innovacién, Diana Morant, recordaba que el plan con-
templa una inversién de 1.469 millones de euros entre 2021 y
2023, de los 982 se van a invertir desde el sector ptblico y 487
millones de euros desde el privado, para «transformar» el Sis-
tema Nacional de Salud (SNS)

o

E
e

NOTA: Cronologia del 1 de noviembre al 30 de noviembre
de 2021. Para ampliar informaciones, ver: http;//www.el-
medicointeractivo.com
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Vacunas para Africa

El African Vaccine Acquisition Trust (AVAT), Africa Centers for
Disease Control and Prevention (Africa CDC), COVAX y Unién
Africana han realizado un llamamiento a la comunidad interna-
cional para demandar mas compromiso, especialmente a donan-
tes y fabricantes, en las donaciones de vacunas COVID-19 ante la
aparicién de la nueva variante ‘Omicron’, sobre la que la Organi-
zacién Mundial de la Salud (OMS) ha alertado que supone un ries-
go “muy alto”. Las entidades africanas han sefialado que esta pe-
ticion responde a la necesidad de “mejorar” en la calidad de las
donaciones para lograr el objetivo global de inmunizar al 70 por
ciento de la poblacién africana. Hasta el momento, afiaden, que
las donaciones se han proporcionado “con poca antelacién y con
una vida util corta”, lo que ha provocado a los paises que “sea
extremadamente dificil” planificar campafias de vacunacion. Por
ello, han solicitado que la comunidad internacional, y concreta-
mente donantes y fabricantes, se comprometan a mejorar a partir
del 1 de enero de 2022 mediante una serie de normas, como, por
ejemplo, que los paises donantes liberen las dosis en grandes vo-
limenes y de manera predecible para reducir los costos de tran-
saccion. También piden que las dosis no se destinen a fines espe-
cificos para lograr la mayor eficacia y respaldar la planificacion a
largo plazo @

\
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Variante omicron del coronavirus

World Health
Organization

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha advertido
de que la variante 6micron del virus de la COVID-19 tie-
ne un riesgo global de propagacién “alto”, por lo que ha
pedido a los paises que estén preparados para sus posibles
consecuencias. En un informe técnico dirigido a los Estados
miembros, el organismo sanitario internacional de Naciones
Unidas ha avanzado la posibilidad de “futuras oleadas de CO-
VID-19, que podrian tener graves consecuencias, dependien-
do de una serie de factores”. En este sentido, califican de
“alta” la posible propagacién de émicron a nivel mundial y
de “muy alto” su posible impacto, “dadas las mutaciones que
pueden conferir un potencial de escape inmunolégico y posi-
blemente una ventaja de transmisibilidad”. Asi, apuntan que
6émicron es una variante “altamente divergente” con “un alto
numero de mutaciones”, incluyendo de 26 a 32 en la proteina
de la espiga del virus la puerta de entrada del SARS-CoV-2 al
organismo”, algunas de las cuales “son preocupantes y pue-
den estar asociadas con el potencial de escape inmunoldgi-
co y una mayor transmisibilidad”. Sin embargo, los expertos
de la OMS aclaran que “todavia existen considerables incer-
tidumbres”. En primer lugar, reconocen que una duda es “el
grado de transmisibilidad de la variante y si los aumentos de
contagios en Sudéafrica estdn relacionados con el escape in-
munolégico, la mayor transmisibilidad intrinseca o ambos” B
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e CALQUENCE® en monoterapia o en combinacion con obinutuzumab esta indicado para el
tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica cronica (LLC) no tratados
previamente.'

e CALQUENCE® en monoterapia esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con
leucemia linfocitica crénica (LLC) que han recibido al menos un tratamiento previo.’

(v) Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, es prioritaria la notificacion de sospechas de reacciones adversas
asociadas a este medicamento.

Para la notificacion de reacciones adversas puede dirigirse a la direccion de AstraZeneca www.contactazmedical.astrazeneca.com
Ficha Técnica disponible a continuacién. Ver condiciones de financiacion en ficha técnica.

' Ficha técnica de CALQUENCE®.
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w. y 5 . dicional. I Alade 5 bre su seeuridad. Se invitaa notificar ‘Tabla 3. Reacciones adversas* en pacientes con neoplasias hematologicas mmdos con acalabrutinib en monoterapia (=1040)
las sospechas de reacciones adversas. Verla seceion 4.8, en la que se incluye informaci6n sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Calquence 100 mg COS de MedDRA _Término MedDRA - a1 i delos CTC,
cépsulas duras 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada cépsula dura contiene 100 mg de acalabrutinib. Para consultar la lista completa de exci- Lo Y -
pienies, ver scion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Cipsula dura (cdpsula). Cépsula dura de tamafio | (20 mm) con cuerpo de color amrillo y tapa azu.L marcada con o B o
"ACA 100mg” entita nega. 4. DATOS CLINICOS 4.1 alquence en oen icado para el ; o .57 %
leucemia linfociti ica (LLC) i  indicado para el ‘Nasofaringitis recucntes (74 o
con leucemia linfocitica cronica (LLC) que han recibido al mmm un tratamiento mv!o 42 Pnsolnﬁa y forma de El i debx Bronguitis recuentes (ﬁ"/«) 03%
seriniciadoy porun i enel uso de  Posologia La dosis de 100mg dos veces nfocciones vinks ocuencs (59%) 0%
al dia (equivalente a una dosis diaria total de 200 mg). Consulte Ia ficha técnica de obi i 6n sobre & Elintervalo pergils” i) 04%
de adsmiistracion de a dosis s de 12 boras apromadamene. El uatamiento con Calquence debe continuar hasi que se produwca progesién de la nfemedad o oxicidad — =0.1%) 1%
maccpmblc Aiustes de la dosis Reacciones achersas Fn la Tabla 1 se indican las modificaciones de a dosis de Calquence para | de Grado e o o 5%) HI%0%38%
Neutropenia’ Mu %) 142%
Tabla 1. de reacciones adversas* Avemia M 35%) %
Episodic i is (Dosis nicial = 100 mg cada 121 Frecuentes (89%) 48%
irado. Interumpir la ahﬂmlwawm de Calquence. Um»uq\m Ia toxicidad se haya resuelto hasta Grado 1 0 Linfocitosis. 3%) 2%
deGrado 4 i i 100 mg cada 12 nutricion indrome de Lisis Tumoral i %) 4%
Dolor de cabeza Muy frecue (37.8%) 1%
‘Toxicidad no hematolgica de Girado 3 o superior Tercero Interrumpir Ia administracion de Cakquence. Una vez que la toxicidad se haya resuelto hasta Grado 1 o Marco. Muw ﬂﬁc«‘% 3 2%
hasta ! i o
100 mg ua vezal dia krt —— 34';'?”"““;24’” ST ORURORTS
Cuaro alquen Hematomas* Contusion Petoquias Equimosis Muy “*‘:‘“:‘B-(l]gi Muy frecuentes L_) Vo) Muy fie- 0% % 0%
e los Criterios” N‘VP.M s [CAE del NCT), versin 4.03. Interacciones En la Tabla: ‘Trastornos vasculares ”nm"agwmnmym’] Hemonagia gastrointestinal viuy frecuentes (12.6%) Fr es | 1 e
i N ‘Hemonagia intracrancal
‘Tabla 2. Uso con inhibidores o inductores dela CYP3A y con reductores del icido gistrico FrE p—— z
‘Medicacion concomitantc Uso recomendado de Calquence, Diarca ) X
Vit Nauscas 1y %)
Inhibidor potente de la CYP3A méximo desicte dis), interrumpir Cakquence. Estefimiento 4.5%)
Vomitos. 33%) A
Inhibidores de la ) 1
CYP3A , o oY ™ A
Inhibidor moderado de la CYP3A tustr a dosis BCYRA Epein’
porsi surgieran reacciones adversas. n %
Tahibidor &b dela CYP3A. Nowneceario g a doss. AF:‘“E’ o—T :
Eviwwel Astenia Frecuenies (53° %
I I, Mior el uso concomitae n - - 2 i ol
G of Muy frecuentes (41,.8%) 207%
Inhibidores de la bomba de protones. ‘Evitar el uso concomitante. pruchas) Disminucién de plaquetas’ 1% 6%
TCAE RN e S s
o “Antagonistas del recepor H2 “Tomar Cale T 5 2 CTCAE
gistrieo _ Tabla 4. Reacciones adversas* en pacientes con neoplasias malignas hematologi s i (n=223)
"Anticidos ‘Separar la toma de ambos medicamentos al menos 2 horas. C0S de MedDRA Término MedDRA CIC, -
Dosis omitida Si un paciente olvida tomar una dosis de Calquence y han pasado més de 3 horas, debera tomar Ia siguiente dms a Iahora prevista. No se dcbc wmar una dms 0 S - -
doble de Calquence para compensar una dosis olvidada. P s Pacines e e star la dosis en los py T - Y
(2 GSafios) (ver sceidn 5.2). renal No se han realizad ia renal. Algunos a renal Vi oot e
recibieron linicos de Calquence. No io ajustara dosisen ia renal | derad: i Neunons Moy focuenis A
creatinina mdyurdc 30mbinin), Se debe mantener u hidratacion y vigilar pcnod:cdmcntc Ja concenracion srica de creatinina. Sc debe admiistrar Calquence a pacienies con Bronguits Frcuens 0%
or de que el iesgo y se debe vigilar estrechamente a los pacientes por si Infeccioncs Frocuents (62%) 13%
presentaran signos dc toxicidad. No se dispone de daws en pacientes con lnsuﬁclcncm l'cnz.l grave ni en pacientes en didlisis (ver seccion 5.2). Insuficiencia hepetica No se i 0d%
recomienda ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepética leve 0 moderada (clase A o B de Child-Pugh o bilirubina total entre 1,5 y 3 veces el limite superior de la 5 0l%
nomalidad [LSN]y cunuier valord AST). Sn erbargo, s deben vigiar alos pacientes con insuficiecia hepiica moderada por s pressitaran signos de toxieidad. No se — — Infeccionespor Asprgils Muy s (%) e Ty
recomienda el uso de Cal heptica grave clase C de Child-Pugh o bilimubina total mayor e 3 veces el LSN y cualquier valor de AST) (ver especiiadas o 6% e
seccion 5.2). Cardiopatia grave En linicos de Calq alos grave. Poblacion peclidnica No se ha esia- Neutopen” My ocuentes BI85 E7
becidotodaviala sguridad y cficacia e Cal nifios de 0:a 18 afios de edad. No se dispone de datos. Forma dk 6n Calquence ) %) 7%
por via oral. Las cépsul ga nagua, hmqm}mmdammomalmm(mmmu) Las cipsulas 1o deben masticarse, linfitoo Anernia My 17%) 55
disolverse ni abrirse ya q bsorcion del 1 cuerpo. 43 Contraindi I princip alguno de los exci- Linfocicst. 0%
pientes incluidos en la seccion 6.1.44 Aﬂwnmms ¥ precauciones especiales de cmplco He Se han pmdumdo graves incluyendo L} T o “? %
cos en ; oy B
yel . . .
inacid Eist ysin En ge"ml' fiteron menos — M’:Mm“nﬂ 1%) 0 ju
graves, incluidos hematomas y petequias (ver seccion 4.8). N bien el mecanismo de I Los pacientes tratados con P Py s GS70) My e (27 20%) My re- 0% 0% 0%
pueden presentar un mayor riesgo de hemorragia. Hay que tener precaucién con los anitromboticos e intensifica l vigilancia de los signos de hemormagia cuandoel uso conco- Hematonas Contuson Petoquis Equimosis 2%) i )
mitante sea mé necesario. No se debe u otros istas de la vitamina K de manera concomitante con Calquence. Se deben considerar los Hemoragia [ Muy- frecum:smﬁ%)mulf )l"omtmcuemes 13%09% 0%
riesgosy beneficos el iterpeiin def tramiento con Calguence durante al meno 3 dias antes y despus de a cirugia. Ifecones Se han producido infeciones gaves intocrancal 0%) _
viricas o fiingicas), i en oen combi- Lpisaxs Frocuents (8:%) =
nacion con obinuuzumab, Estas infecciones se produjeron mayoritriamente en ausencia de neutropenia de Grado 3 0 4, con infeccion neutropénica en el 1,9% de todos los ) A
pacicnies. Se han nofificado infeccioncs por reacivacién del virus de I hepatis B (VHB) y del virus del herpes zdster (VHZ), aspergilosis y leucoencefalopatia mulifocal TR
progrsiva (LMP) (ver seecién 48). b virica Se han notificad d de l hepaits B en pacientes en tratamiento con Calguence. Antes de iniciar ¢l &) %
6n porel virus de la hepatitis B (VHB). Siel Ja hepatitis B, EB
am hcp.amlogom deinicarl tmtaiento y e supervisay atenderdal pacente siguiendo s dieiiess mddicasfoales itar la de la hepatitis B. Sehan [ Trastornos deka ey del tfido subeuti- [, My focuenies G09%) 18%
ia multifocal progresiva (LMP), wtales, tras el uso de Calaq | de n raarmieto inmunode- o ~ - -
presor pr Los médi tener en cuenta la LMP en el di difer e intom: o mt - Muy focucnies (48%) :iz
tales muevos o ue hayan empeorado. Anie una sospecha e LM s deben reaiar s evaluacionesdiagnsticas aportunas y suspender e atamiento con Cauence asi Anleh o =
descartar LMP. E laLMP.i i My ot 20 T
Aster s (7.6%) 4%
andlss el i ideo (LCR) para detectar ADN del virus JC En Tiesgo o o o b 5. 5
de 4 la profi I isenciaes Sedebe vigiara los signos y si infeccion e instaurar ] My %) 108%
m\mmcmo segin mdlcamon mcd\ca MSC e ducido citops d dea 304 ap mmcnm oMo neutropenia, anemia. en bas) D Muy P
0 m i La vigilancia con i hara Seginlos Creris de Terminologia Comin para "Adversos del National Can (CTCAE del NCI), version 4.03.
segin indicacion medlca (ver secci6n 4.8). Segundas neoplasias mall@g m@g Se han producido segundas neoplasias ma.hgnas primarias, incluidos ¢ utineos y :?xf § e
ot s malignas tratados con on o Sevh“" E?“ﬁ“"*’ ﬁeC““z';&x Desc i adversas Siuspension de 51 de la dosis debido a reacciones adversas De los 1,040 pacientes tratados con Calquence cn
?g‘;‘f‘;’g:f‘“ pic "’Yq"c“g‘ s para detectarla de piel y aconscjar de proteccion frente a solar (versecciones 48 e ia o1 939 swpmd:aon el tratamiento debido a las reacciones adversas. Las principales reacciones adversas incluyeron neumonia, trombocitopenia y diarea, Se
rilacién Sehan en

0 en combinacion con obxmlluzuma.b Se debe vigilar la aparicion de sintomas de fibrilacion o aleteo auricular (p. ¢j., palpitaciones, mareo, sincope, dolor tordcico, disnea) y
obtener un ECG segin indicacion médica (ver secciones 4.5 y 4.2). A los pacientes que presenten fibrilacin auricular durante el “alquence, se
una ewxluamon mmuclom del riesgo de enfermedad mmboembollca En pacientes con alto riesgo de enfermedad tromboembollca, se debe comldemr un tratamiento estricta-
ivas a Calquence. C I o ta ok
con Calquence puede aumentar la exposlcmn a acalabrutinib y, en consecuencia, el riesgo de toxicidad. Por el contrario, la administracién concomitante con inductores de la
CYP3A puede hacer que se reduzca Ia exposicion a acalabrutinib y, en cmmcucnm aumentar el riesgo de falta de eficacia. Se debe evitar el uso concomitante con mhlbldorcs
tes de la CYP3A. Si estos inhi van a usar durante un periodk ¢ durante un méximo de siete dias), se debe interrumpir el

il reucen e i ido a raccions averas n l 4.2 de os pacintes. Lasprincpaes eacciones advers inluyeron fa reativaci de hepuis B, sepss Y

Calquence. En el caso de que se fenga que utilzar un inhibidor moderado de Ia CYP3A, se vigilard estrechamente  los pacientes porsi presentaran signos de toxicidad (ver
secciones 4.2y 4.5). Se deb el induct tentes de la CYP3A debido al riesgo de falta de eficacia. Calquence contiene sodio E:
conncnc mcno; de 1 mmol de sodm (23mg) por dosis, estocs, esencialmente “exento de sodio”. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de i

by sumetab través de la enzima 344 del citocromo P450 (CYP3A4), y ambas susincias son sustatos de a gp-Py de
Ia proteina de resistencia al cancer de mama (BCRP), Pri pueden aumentar la 6n plasmética de Inhibidores de la CYP3A/gp-P La
adiministacion conjuntacon un nhibido poente d la CYP3A/gp-P (200 me de raconazol wna vez al diadurante 5 ias) n st sans (N = 17) aumentd a Cs y o AUC

ctiv

39y5,0veces, Se debe evitar el uso concomitante con inhibidores de la CYP3A/gp-P. Si se van a utilizar inhibidores de la CYP3A/gp-P
(p. ¢j.. ketoconazol, conivaptin, lemmm\(.md, indinavir, mwmml monmr, tcldprcv" durante un periods ), se debe mtcnwnpnr el \rd!amlcnln
con Calquence (ver seccion 4.2). Pri lasmiitica de Inclu sdel CYP34 La

unidicor potete del CYP3A (600 mg de iimpicia una v aldia e i) en stjtos sanos (N = 24)recujo a sy el AUC de acalabntini en un 6% y un 7%,
idad del CYP3A (p.f, fenitoina, rifampicina el tratamiento

concomitanc con a Hicrba de San Juan, que puede reduci de manera laco ion plastca o i ibtico
Lasolubilidad d elpH. L i un anidcido (1 g de carbx ico) en sujctos
ol AUC d wn 53%.Laz conun nibidord abomba e protones (40 g de omeprazol e dias) ludujo ol AUC del

sca necesario un reducir la acider, (.., carb antagonista del receptor
H2 (p-e}, ranitiing o fmoticing). Cuando se utlicen anfidcidos,se deberd separar I foma menos 2 horas (ver seccion 4.2). En el caso de los antago-
nistas del receptor H2, se debers tomar Calquence 2 horas antes (u w oras despucs) de tomar l nngonisa dc os receptores H2. Dada la larga duracion del efecto de los
inhibidores de la bomba de protones, s posile que la i6 i6n con Calquence y por o tanto, se debe evitar el uso

jtante (ver seccion 4.2). Pri del CYP3 Segi los datos in viro, no se puede
descartar que acalabrutinib es n inhibidor de la CYP3A4 a nivel intestinal y CYP3A4 que son sensibles al metabolismo intestinal
de CYP3A. Se debe fener precaucion si se coadministra acalabrutinib con sustratos de CYP3A4 de rango terapéutico estrecho administrados por via oral (por cj.: ciclosporina,
ergotamina, pimozida). Efecto de acalabrutinib sobre los sustratos del CYPIA2 Los estudios invitro indican que acalabrutinib es inductor del CYP1A2. La administracién con-
comiane de acalbrutint con st dl CYPIA2 (e, el o cafi) puede educ s exposcion.£ctas de bt s metabolio civo, ACP-3362, sobre

labrutinib, mediante la inhibicién de la BCRP intestinal, pucck dea BCRP (p-¢j,

dminis de forma i T 6n 5.2). Para minimizar la posibilidad ds du i i0) ‘DHCIDF i les d
la BCRP que tengan un rango ferapduti ,cc deben tomarseal h despuds d El ACP-5862, mediante lainhibicin de
la MATEL, puedea\menmrlaexposlclona]ossmmsde]aMATEl(pej‘ que se ad
.
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diarrea. De los 223 pacientes tratados con Calq se notificd a susy deb d el 108%de L reac-
ciones adversas incluyeron neumonia, trombocitopenia y diarre. Las recuceiones de dosis debidas a reacciones adversas feron noificadas e e 6.7% e los pacenies. Las

b P A, Prinipales eacciones adversas incluyeron neutropens, diarea y vomitos. Paci d Delos 1040 I monote-
api, el 41% ean mayores e 63 aos y meniores de 75 aosy ¢l 2% tnian 75 aos o s levantes ummalascgundadula

>6Safiosy los d Delos 223 lq inacio <l 47% tenia s e 65 afios

v menos de 75 aosy e 26% enia 75 aos omis N i i a cuantoal dolacfi de=GSatoso
menos. has d dversas s importante notifcar sospechas de adversa
vision continuaca e la refcion &l Seinvitaalos sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a ravés del Siserna
Espariol de igi de Uso Hiamano: whswinofficaRAMs. 49 Sobredosis No xis g specifico para la sobredosis de acala
brutinib blecido si & dosi i detectr i i i

igilar
instaurar e tratamiento sintomético adecuado. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS 5.1 P Grupo Agentes anti-
neoplisicos, inhibidores de la proteina-quinasa, codigo ATC: LOIXES 1. Mecanismo de accion Acalabrutinib es un inhibidor selectivo de Ia tirosina-quinasa de Bruton (BTK).
La BTK esuna molécula desefalizacion dea ia del recepto deangenos de oslnfocitos B (BCR)y e a viade ecepor de toqinas. En los lnfcios B, s selizacion de
BIK dalugra para laadhesicn, el ificoy ACP-5562, formanun
dela BTK, o que provoca una

rersible de Ia enzima con minima
Efectos 100 mgdos veces l dia, I mediana de ocupacion de la BTK enestado
de cqulibrio se mantuvo >95% en sangre perférica durante 12 horas, lo que provocs a inactivacion de la BTK durante todo el infervalo de adinistacin recome
fa cardiaca En un ensayo y doble ciego del intervalo QT realizado con placeboy contrles positvos se evaluo el efecto del acalabrutinib sobre el
intervalo QT en 46 sujetos sanos de ambos sexos. La administracién de Calquence a una dosis suptaterapéutica, de 4 veces la dosis mxima recomendada, no produjo una
prolongcion de nervalo QT/QTe de efevancia clnca (e dci,no mayor o el a 10 ms)(ver scciones 44,48y 53, Eficacia cliica v seguridad Pientes con LLC o
(ELEVA

n residuo cistefna del s

6l seguridad y | LCnotratada TE-TN)
dc 535 pacienes. L alquence Calq Enelensayo ELEVATE-TN se inch-
& éis, oentre 18 y 6 <27 Phode {enian un CrC1< 60 ml/min. De los pacientes < 63 afios,

e] 16,1% enian wa e de puntacién de'$ en s xala CIRS-G. En el ey se peiia e traaicnto conantrombéticos. Se excluyd s pcientes que preisabn
dk Ld\’l'wﬂln . ‘brazos, en una relacion 1:1:1, para recibir uno de los tratamientos

siguientes: Calquence Calquence +G): ‘mg de Calquence dos veces al dia a partir del Dia 1 del Ciclo 1 hasta progresion de la enfermedad
0 toxicidad inaceptable. Obinutuzumab se administr6 a partir del Dia 1 del Ciclo 2 durante un maximo de 6 ciclos de tratamiento. La dosis de obinutuzumab fue de 1.000 mg
administrados los Dias 1y 2 (100 mg el Dia 1y 900 mg el Dia 2), 8 y 15 del Ciclo 2, seguidos de 1,000 mgel Dia 1 de los Ciclos 3a 7. Cada ciclo duraba 28 dias. Calquence en
momlcmpla se administrd 100 mg de Cdlquenoe dos veces al dia ha»u progresion de la enfem\adad 0 toxicidad inaceptable. Obinutuzumab més clorambucilo (G + CIb): se
i dmi 1000 mg de ob los Dias 1y2 (100 mg el Dia 1y 900 mgel

Dia2), 8y 15 del Ciclo 1 ;cguldﬂadc 1000 mg el Dia 1 de los Ciclos 2 a 6. Se administr 0,5 mg/kg de clorambucilo los Dias 1 y 15 de los Ciclos 1 a 6. Cada ciclo era de 28
dias. Los pacientes se estratificaron en funcion de la mutacion por delecion de 17p (presencia fiente a ausencia), el estado funcional del ECOG (0 0 1 fiente a 2) y la region
‘geografica (Norteamérica y Europa occidental frente a ofras). Tras la pmgcslon confimada de Ia enfemedad, 45 pacientes aleatorizados al brazo de G+ Clb pasaron a ecibir

el MATH (. e  (verseccin 32) En lospacietes que reciban Enla Tabla 5 se resumen los basalesdela de apoblcin el s
tado del del Calquence. 46 Fertilidad, y lactancia Mueres en el indicaralas - Tl 5. Cacertos s dlos penescon LLC no tratada previamente (ensayo ELEVATETN)_
o il o deben oo o Colprree, Eombarazs No i datos o son imtadon sbee 150 & Caracteristica Calquence ms obinutuzu- | Calquence en_ monotera- | Obinutuzumab_més clo-
, q . P =179 piaN=179 rambucilo N=
mujres embaradas.Segin I]:::‘:;J,(‘adm e cstudiosen animales, a exposicion a acalbrutini durante e];nbamm pusdeuponerun ';ffog:crsc“;c et‘sr:% oS | e e el IOES S Tagon
embarazo amenosque o siuacion liica de a mujer rguiera Lactancia Se d si enla leche matema, Noexisten | Yarones: % 62 62 99
datos sobr i 1 lactante ni en la produccion de leche. iby su laleche de ratas lactantes. No sepuede | Caucdsicos; % 916 9 932
cxd\urun vesgo par e, Seaconsiaa las mkesenviar s actanciadrane Calquence y hasta 2 dias despuds de recibir la ltima dosis. Fertlidad No | Estado funcional del ECOG de 0-1:% 944 922 944
ore el efecio de Cald Ia fertilidad humana. En un estudio preclinico con acalabrutinib en ratas de amibos sexos no se observaron efectos adversos | Mediana del tiempo desde el diagnstico (meses) 305 244 307
Scbre losparimetron de ftlicad (v sesion 53) 47 Electos sobre b capacidad para conducie y utlzar mquinas La nflucnei de Coluence sbre b copciod porn | Enfemnedd valumnosacon ganglios >5 e % 257 38 311
conducr y uilizar miquinas & nul o insigificante. Sin embargo, durane el han noificado casos de gy mare, y e ebe aconsfaralos [ Categoradecogencica FISH;
du ni unhocn méquinas hasta que ha 48 i del perfil d idad De Delecién de 17p 95 89 9
los i AMs) mis ©20%) d los | Delecionde 11q 173 173 186
pacientes fueron infeccion (66; 7%> dolor de cabeza (37.8%), diarea (36,7%), hematomas (34,196), dolor musculoesquelético (33,1%), niuseas (21,7%), ftiga (213%), tos | Muacion de TPS3 17 106 119
(21%) y erupcion cutinca (20,3%). Las reacciones adversas notificadas més (5%) de Grado=> 3 fueron infeccion (17,6%),leucopenia (14,3%), nettropenia | JGFV o mutado 575 665 655
(142%) y anemia (7,8%). De los 223 pacientes tratados con Ia trapia de Calquence en combinacién, las RAMs mis frecuentes (>20%) de cualquier grado notificadas enlos | Cariofipo complejo (3 omé I 162 173 181
pacientes fueron infecci6n (74%), dolor musculoesquelético (44, 8%), diaa (43.9%), dolor de cabeza (43%), leucopenia (31.8%), neutropenia (31.8%), 0s (30.5%), fiiga [ Fstadio de Rai: %
(30,5%), artalgi (2697%), niuseas (269%), mareo (23,8%) y estrefimiento (20,2%). Las reacciones adversas nofificadas s frecuenternente (> 5%) de Grado >3 faeron [ 7 0 6
]u.lcopcnw (307%),neutropenia (307, nfecion (21.5%), rombocitopenia (9%) y aneria (5,8%). Tablad adversas Enensayos clincos con pacenies e rebieron. | ¢ 202 268 %82
1! 20,1 246 271
Do el Calq ol ded dos fue de 26,2 meses. Las dy segtinla I %8 279 26
énganos y sistmas (COS) de MedDRA. Dentro de cada clase e Grganos y sistemas, lasreacciones adversas al medicamento se presertan en orden decreciente de fiecuencia. | 1y 2o 207 o5

Ademas, la categoria de frecuencia de cada RAM ;cdcﬁnc como ﬂguc muy ﬁuucntc;(> I/IU). ﬁlx\mmcs(z |/|00d< I/I(J) poco frecuentes (= 1/1.000 a < l/l()(J), raras

Lavarabl principal T supervivria Tore e progresicn (SLP)en e bazo de Caluence +G fnteal brazo e G-+ i evaliad por n Comité e Revision Independierte

(1/10.000a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000) y p del da grupo de frecuencia,
adversas se presentan en orden decreciente de gravedad.

(CRI 008 del Gi de Trabaj la Leucemia Linfocitica Cronica (TWCLL) con | ybre la linfocitosi:
inducida por firmacos (Cheson 2012), Con una mediana de seguimiento de 28,3 meses, Ia SLP segin el CRI indic6 una reducci6n estadisticamente significativa del 90% del



https://www.nosconectalasalud.com/hematologia/calquence/ficha-tecnica-interactiva.html?azid={{Account.External_ID_vod__c}}&ucampaign=&umedium=Banner&source=Calquence&uplace=cta_1880_FT&cmpid=1&spainparamname=1234

riesgo de progresion de la omuerte en LLC no tratada I brazo de Calquence + G en comparacion con el brazo de G+ Clb. En la ‘Calquence en monoterapia N = Idcli]mh + nmxlmnb 0 bendamustina + rituximab a
bl I Jativos a la eficacia. L de Kaplan-Meier para la SLP se presentan en I Figura 1. =155
‘Tabla 6. Resultados de eficacia segiin eval por el CRI en paci LLC (ema)o ELEVATE-TN) TRG, n (%) (IC del 95%) 124(80) (73.85.5) 130(83.9) (77.3.88.8)
G s obis 179 G ‘mas_clorambucilo. > -
Qv Valorp 03516
T RC.n (%) 532) 6(39)
(%) 14(78) 26(145) 93(525) RP.n (%) 114(73.5) 122(78.7)
PEn(%) 96) 200112) 063 Duracion de la respuesta (DR)
3Q8) 564 1162) Mediana (IC del 95%) meses NA [18(119.198)
Mediana (IC del 95%), meses| NA NA (42.NR) 6(02.276) o= R — "o - T
R’ (ICdel 95%) 010(006.0.17) 020 (013.030) - ol PE .y v. <0 LRG >y, TBacedo
Valorp <0001 ~00001 . Puesh pavil o iy y e
Extinacina oy 24 mess. % (C&195%) 927 G74.958) §13(09.91.7) 467085, 546) Figura 2. Curva de Kaplan-Meier de SLP evaluada por el CRI en pacientes con LLC (ensayo ASCEND, poblacion ITT)
Jive on (7
& s R Supervivencia libre de progresion (%)
Hazand Rao (C el 95«/) 047(021,106) [osv028.127) -
M (RC+RCi+RPn+RP) - - .
TRF 1 (%) (IC del 95'”) 168(939)(89.3.96.5) 53 LX55H7‘JG 899) 139(78.5)(71.9.839) ¥ -
falorp 00001 - . ———
R(‘ n (%) 3(128) (f’f’\ (45) = L
RCi,n (%) 06) -
RPn () ©6) (L) (17)
RP.n (%) 143 (7‘?.‘?) 50 (R3X7 28 (723)
el CRLY
Figura 1. Curva de Kaplan-Meier de SLP evaluada por ¢l CRI en pacientes con LLC (enwu ELEVATE-TN, poblacién ITT) i [T P
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[ iy Tiempo desde la aleatorizacion (meses)
§a i
-~ ] Nitmero de pacientes en riesgo
I Mes. 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 fi f2 B3 fu s e 17 8 [19 |20 21 |22 |23
]
] Calquence 155 153 |153 (149|147 146 [ 145|143 [143 ) 139|139 [ 137|118 | 116 |73 |61 |60 |25 21 |21 |1 1 1 0
’ v . u . - s
‘ew e § T w— e A cleccion  del .
F e —— investigador 155 150 | 150 | 146 | 144 | 142 | 136 | 130 [120 [12 105 101 82 [77 |56 [44 |39 |18 |0 |8 |o
Mes 0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 ) 36 39 Los resultados de SLP para Calquence fi todos los suby i i de alto riesgo. En la poblacion con LLC de alto riesgo
(delecion de 17p, delecion de 11q, mutacion de TPS3 e /GHV no mutado), el HR para SLP fue de 0.25 [IC del 95% (0,16, 0.38)].
Calquence 179 | 166 161 157 153 150 148 147 103 o 43 40 4 3 Tabla 11. Anisis de SLP por subgrupos (ensayo ASCEND)
Calquence + G m | 176 170 168 163 160 159 155 109 104 3 a1 4 2 ‘N "’.md ey
G+Chb 177 162 157 151 136 13 102 86 46 41 13 13 3 2 Del 17p 1;; ?ﬁx
i 1 I v foal 5 St 127 030
Los resultados de SLP para Calquence, Tucron todos los suby Enlapoblacion | xo
con LLC de alto riesgo (delecion de 17p, delecion de 11q, mutacion de TPS3 o IGHV no mulado), el I-[R de SLP con Calq osin i6 Mutacion de TPS3 39 017 (008,037
obinutuzumab més clorambucilo fue de 0,08 [IC del 95% (0,04, 0,15)] y 0,13 [IC del 95% (0,08, 0.21)], respectivamente. il 13 033 021,052)
o
Tabla 7 Andls de SLP por subgrups ensayo ELEVATE-TN) ol TpomuacindeTESS h eN fset
N Hzard Raio ICdd95% Hazard Rati No
o e ) o) w0 i m omor NMutacion de IGHY” B 030
el Mutado 118 028
s » w omos) 2 s oo Nomtdo
e = = o = = S Dell1q EJ 035 ©16.075)
S 19 s 0/5,046) 21 s 001,022) Si 116 026 0,16,041)
No _ 0 I P is It piteny No
oo madnd TS z m o3y x omo3y .045) ‘Carotipo complefo 50 028 1015,053)
No iss w s ist o0 wrom si 97 025 ©0.15,044)
e 7 No
oy s w w150 H s oz -
N o an ool ® s onioie Poblacion pediatrica La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligacion de presentar los delos ensayos I todos
D B . . N - oo Iosgruposde I poblacion peciiica e LLC (ver sceidn 4.2 par consalarainformacion sobre o e oblacion pedidic). 5.2 Propidades farmacocinticasSe ha
No Iry %3 016041 14 a0 005020) 0 (FC)d ACP-5862,en delinfocitos B.
ey, " oo . ladosis,y laf de ACP-5862 fincal enel intervalo de dosis de 75 aZSO mg. Elmodelo de famacocinctica
i Moy « i ansozn poblaciona indica quela | ética 62 cs similar en de linfocitos B. A la
Paclentef con LLC que hab«m recibido al menos un rm/amlenm previo, La wgundad 'y la eficacia de Lalqucnoc enla LLC en mdm oresistente se evalud enun estudiode e 100 mg dos i & |mf0cm B (incluida LLC) lamedia geométrica del drea bajo la curva de concentracion plasmitica a lo largo

fase yabicro (ASCEND) de 3

delaBCL-2i inhibidores
del receptor de los linfocitos B. L lq o bien idelalisib én del En
¢l ensayo se pemia Gt luyoal fes que precisat 6n con warfarina e la vitamina K.
Los pacienes fueton aleatorzdos en una relacin 111 para recibir o de o ramientos siguientes Calquence 100 mg dos veces al dia hsta progresin de la enfermedad o
toxicidad inacepable. A eleccin del Tdelalisib 150 mg dos veces al di on con ituximab V' (375 g/l Dia | el pime i, seguido de 4 doss
de 500 mg/nr’ IV cada 2 semanas, y después 3 dos cae s s un ol de § perfusiones Bendamusina 70 mg m (Dia 11y 2 decada ciclo de 28 ias) en combinacion

meno

ituximab 4 1

del tiempo (AUCair) y dc Ia concentracion plasmética maxima (Cs) en el estado cslaclmano !uc de 1679 ngsh/ml ¥ 438 nym] respectivamente, para acalabrutinib y de
4166 ngeh/ml y 446 ng/m, respectivamente para ACP-5862. Absorcion El tiemp T flie de 0.5-1,5 horas para
acalabrutinib y de 1,0 hora para ACP-5862. La biodisponibilidad absoluta de Calquence fue del 25%. Efecto de los ali En sujet la administra-
cion de una dosis tinica de 75 mg de acalabrutinib con una comida rica en g‘dms  calorias (a pmxnnaddmmlc 918 ulunds, 59 gramos de hidratos de carbono, 59 gramos de
erasas y 39 gramos de protinas) no afect6 al AUC media La G resultante di 6un 69%y el T se retrasé entre 1y 2

horas. Distribucion La unién reversible a humanas fue del 99.4% para ib y del 98,8% para ACP-5862. La media del cociente sangre/plasima
con rituximab (375 mg/n/500 mg/n?’) el Dia 1 de cada ciclo de 28 dias durante un funcién del estado de la mutacién por ,,,wmmdcoxmwabmbydcm para ACP-5862. El volumen de isrbucién medioen lestado de cquilbrio (Vo) fue de 34L para
delecion de 17p (presencia neme a ausneia), el estado fconal dl ECOG (0 1 fene 2) el niimero de tramienos previos (1. 3 fene 40 i) Tras b progresén Invitro, se metbolza a s de s envimas CYP3A y,en menor medid, por conjugacion con ghiztion e
confirmada de la recibir pasaron a Calquence. En hdmllslsdearmdas ACP-5862esel pnnclpal ibolitoidk d lasma -oxidacion medi CYP3A, geométrica
la Tabla 8 se resumen los d: 2 del de la poblacion del estudi deexposicion (AUC)entre 2y 3 uel i6 El ACP-586 1 que respect
Tabla 8. C: con LLC (ensayo ASCEND) ala inhibicién de la BTK. Los estudios in wlm yindican que acalabrutinib no inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2CI9, CYP2D6 UGTIAl o
iy Chpmzen kg N1 ki rnineh o bkt ¢ reninba desin dlinsdpdr | GTORT o levantes y es poco probable que afecte a la eliminacion de los sustratos de estas enzimas CYP. Los estudios i virro indican que
o s ACP-5862 a las concentraciones cll’l\immeme relevantes no inhibe las enzimas CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS, CYP2CY, CYP2CI9, CYP2D6, CYP3A4/5, UGTIAL o
o o UGT2BT y es poco pmbable e afect aa liminacion de o sustatos de etas enzimas CYP. Interacciones con proeinas mansportadoras Los estudios inviro indican que
oG ACP- el gpPychdB(RP‘ ibargo, en la de la BCRP
6 un nhibidor de OATPIBI/IB3 (600 mg de nfampxcm dossdnica et cn 1,2
y 14 veces a G yel AUC de N= 24 j o que can clinica. CP-5862
mente relevantes no inhiben las proteinas gp-P, OAT1, OAT3, OCT2, OATPIBI, OATPIB3 y MATE2-K. A relevantes. ! pucdc
greeTy ey ) inhibir la BCRP inistinal, mientas que ACP-S862 puede infibir MATE a concertraciones clinicamente el (v seccion 4.5). Acalabrutinib o inhibe s MATEI,
N kst ab LG . - ACP-5862 Ia BCRP. Eliminacion Tr lde 1 lasemivida
2 5 7
H

i

de climinacion terminal () de acalzbrutinib fede | a2 horas. Latyzdel metzbolitoactivo, el ACP-5862 fue e 7 horas aproximadamente. El aclaramiento oral aparente (CL/F)
‘medio fue de 134 Vh para acalabrutinib y de 22 Vh para ACP-5862 en pacientes con neoplasias malignas de linfocitos B. Tras la

una sola dosi:

e IS dcIDOmg[”C]aca]abmnmbaquclmsanos,clB4%dc]ados|sscmcupcmcn]as]msycl]2%,cnlamnamcnosd012%dc‘ d 0 iterado.
e s especiales Segn el andlisis ético poblacional, la edad (> 18 afios), el sexo, la raza (caucésica, afroamericana) y el peso corporal no tuvieron efectos
Mtxiinde PS5} rele\mmes sobre la farmacocinética de acalabmumb ysu membo]m acuvo ACP- 5862 Poblacién pedictrica No se han realizado es(udlos ﬁnnacocmmos con

[t — Cilg b 83, tima Noschan e p
e % ia renal. Segin Alisis dk mhlxmnz\ b di 408 sujetos con i ia renal

leve (filtracion glomerular estimada [FGe] mediante la formula MDRD de 60 a 89 ml/min/1,73m’) y 109 sujctos con insuficiencia m\al modcmda (FGe de 30 a 59
m]/nnnl73m)eneompamc|oncon 1925\Jje(osconﬁmc|mrena.lnorma.l(FGe 1 .73 ). No se hi

La vaidble ‘principal fue la SLP evaluada por el CRI segim los criterios de 2008 del IWCLL con Ia incorporacion de la aclaracion sobre la linfocitosis inducida por fimacos

(Cheson 2012, Con el de seguimiento de 16,1 meses,la SLP en el brao de Calquence mostr una reduceion exiadisicamente significativa del 9% n l riesgo e

muerico ientes. En la Tabla ficacia. La curva de Kaplan-Meier para SLP se presenta n la Figura 2.
i )

Tabla 9. Resultados de eficacia

enp ia enal grave (FGe infeiora 29 mlmin/1,73 ) i con insuficiencia renal que equiera didlisis. En los nsayos cliicos o e ncluyeron pacicntes

con valores de creatinina superiores a 2,5 veces el LSN del laboratorio local (ver seccion 4.2). Insuficiencia hepdtica Acalabrutinib s metaboliza en el higado. En estudi

ificos en sjetos con insuficincia heptica (IH), la exposicién a acalabrutiniy (AUC) en sujetos con insuficencia heptica leve (1-6) clase A de Child-Pugh), moderada (v6)
CdeCl

(clase B de Child-Pugh) y g las i) uannt i 19, 15y 5.3 ves respeticunen, o comypaacin con os st con i i ol
(0=6) Sin mbargo,los suitos delgrupo de I moderada no e vieronafctados de marera dad de el demedi-
mmenlos,;x\r d io. Segtn un ar i b

tre los sujetos con i

ia heptica leve (n=79) 0 moderada (n = 6) (bilimubina total entre 1.5 y 3 veces el LSN y cualquier AST) en

v los sujetos con funcidn hepéica normal (n=61 i)(bﬂmub‘m totaly AST dentro del LSN) (ver seccion 4.2). 53 Datos preclinicos sobre seguridad Carcino-
27(74) ®@39) genicidad No se han realizado estudios de con no unensayo de
E:n(%) 19123) H081) mutacién inversa en bacterias, un ensayo in viro de aberraciones cromosdmicas y un ensayo in vivo de andlisis de micronticleos en médula ésea de raton. En un ensayo de
2 862) 968 invitro utilizando la linea celular 3T3 se vio que acalabrutinib tiene un posible potencial fototéxico (ver seccion 4.4). Toxicidad a dosis repetida Se han observado
I — TG Lot anomalias épicas de intensidad minima o leve en el pncreas (hemorragia, pigmentacion, inflamacion y fibrosis de slotes) con todos los niveles de dosis en ratas. En
oy T estudios en ratas de hasta 6 meses de duracion con una Dosis Mixima sin Efecto Adverso Observado (NOAEL) de 30 mgkg/dia se observaron hallazgos no adversos de nfen-
TN A ) YAGET) [SEias sidad minima o feve en 1o, fones (basofilia tubular, tubulare i L onmedia (AUC)dIdN(J/\ELcnrdlm macho y hembra coresponde a 0,6
y 1 veces, icion cli I de 100 mg dos vecesal di (LOAEL)
contecimientos de muerte (%) (1500 [18016) conlaq i 6n tubular moderada) a l estudi
d Ratio (IC cel95%)| 084042156 - gadaenmmsﬁwde i 42 quel linica con de 100 mg dos veces al dia. En
Vcjor asa de respucsta global’ (RC +RCi+ RPn + RPY estudios de 9 meses de dy peros el NOAEL fuede 10 mg/kg dia correspondientea ua exposicion 3 veces l AUC elinieoa a dosisclinia recomendada. Se observ
IRG.n (9 (Cel %) 26 (813) (44,866) 117 G53)(€81.816) én tubular minima en el rifi 1 baz torias minis o leves de l masa e gldbulos rojos y aumentos de
;“:%,0) P la ATy la ALPa 30 mg/kgdia (9 veces el AUC clinico) e perros. Se observo toxiccad cardiaca en ‘miocérdica y necrosis) y en
Hha R s ysoloen I dxima tolerada (DMT) La Iasmmsycn peos
[Duracion delaren ummmlmum. s flae al menos 68 veoes y 25 veees el AUC dlinico, No pudo evaluarse la reversi de los hallaz
‘Mediana (IC del 95%), meses A [ 136(119.NA) ala DMT. Toxicidad para la 6n No se observaron cfm sobre la fertilidad en ratas macho o hembra con exposiciones 10y 9 veces
1C= nrvalo de confianza; R ~ hazard o NA — no alanzdo; RC — RC- 5 o supenoms ala AUC clinica con Ia dosis recomendada, respectivamente. No se observaron efectos sobre el desarrollo y la supervivencia embriofetales en ratas gestantes con
m;::;:imms@ﬁmmm i én del CRL" Mediana de SGi » *RC reces el AUC en la de 100 mg dos veces al dia. En dos estudios sobre Ia reproduccién de las ratas, se observo
Con datosa g plazo, I medina e sequiiento e e 2.1 meses para Cl yal. IR/BR 1.a mediana de SLP o b para Calquencey fe de 16,512 isocia (pato prolongadardifc) a exposiiones 2.3 veces la exposicion clinica a 100 me dos veces al dia. S onifrmo la prescncia de acalbrutinb y de su metabolito

meses para IR/BR. El hazard ratio para la SLP de Calquence evaluada por el INV comparada con la de IR/BR fue de 0.27 [IC del 95%, 0,18 2 040] lo que supone una reduccion
del 73% en el riesgo de muerte o progresion para los pacientes asignados al brazo de Calquence. En Ia Tabla 10 se presentan los resultados de eficacia con Evaluacion segin el
Investigador (INV).

activo en el plasa de fetos d rata. El acalabrutinib s metabolito activo estaban presentes en I lche de atas lactates. En un estudio embriofetal en concjas gesiantes se
observé disminucion del peso corporal fetal y retraso de la osi con iveles de cxposiién que produjeron toxicidad matema y que furon 24 veces mayores que la AUC
en humanos con la dosis recomendada. 6. DATOS FARMACEUTICOS 6.1 Lista de excipi ‘ontenido de la cépsula Celulosa i flic coloidal anhidra

. PR I ) Almidén de maiz parciamente pregelatinizado Esicato de magnesio (4706) Almidon gicolato siico (,ub)cna de la cipsula Gelatina Digxido de ttanio (1:171) Onido de
bl 10 Rt e ceachs s inauidin pur o INY enprcktescon LLC Ao ASCEND)_______ illo (E172) Carmin de indigo (E132) Tinta de impresidn Goma laca Oxido de hierro negro (E172 (51520) Hidréido d
Iquence en monoferapia N= accit del lin“vm'“ad:r N“ ]5"5‘“5‘“" ritwximab a | gy des No procede. 6.3 Periodo de validez 3 aios. 6.4 Precauciones especiales de conservacion Estc 1o speciales dk on. 6.5
= y N " A 0 i imbolos de sol/h i apsulas d Ca a k &
— —— ccifn dd imestigador N~ 135 y jascon

Supervivencia libre de progresion estén algunos tamafios de envases. 6.6 P iales de eliminacion La cli 6n del o utlizado y de todos los materiales que
Nitmero de acontecimientos (%) 35(226) N8 h d &l se realizar de acuerdo con la nomativalocal. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION AstraZeneca AB
PE.n (%) 23(148) 961 SE-151 85 Sodertilie Suecia 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/I/20/1479/001 EU/1/20/1479/002 9, FECHA DE LA PRI-
‘Acontecimientos de muerte (%) 12(.7) 1171 MERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION Fecha de la primera autorizacién: 03/noviembre2020 10. FECHA DE LA REVISION DEL
Mediana (IC del 95%). meses NA 168(14.1,224) TEXTO Junio 2021 La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pigina web de la Agencia Europea de Medicamentos hitp:/www.ema.curopa.cu.
HR (IC del 95%) 027(0,18.0,40) CCONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Medicamento sujeto a prescripeion médica. Diagndstico hospitalario, con dispensacion hospitalaria.
Estimacion  los 21 messs, % (IC del 95%) 70,0 (715, 848) [453(369.534) CONDICIONES DE LA PRESTACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Financiacién con cargo al Sistema Nacional de Salud para el “tratamiento en
Supervivencia globaP monoterapia de pacientes adulos con leucemia lnfoctca crénica no tratados previamente”, y para el tata ia de pacientes adultos con leucemia linfocitica
Jecinentos de mEre () IS 26068 ennica que han recibido al menos un trafamiento previo’” La iniacin “en i6n con obi el tratamiento de pacientes adultos con leucemia linfocitica
Fard Rato (C Qe 95%) T078 04,140 | eronica "0 et inanciada por e Sistema Nacional de Salud. PRESENTACIONES Y PRECIOS Calquence 100 mg cépsulas duras: envase con 60

Moior tasa ders o RCTRGIRETRE cipsulas de 100 mg de acalabrutinib. PVP (nofificado) ... 6639.04 €, PVPiva (nofificado) ... 690460 €. Para mayor ion, dirigirse a AstraZ

| Mejor tasa de respuesta global’ (RC + RCi+ RPn + RF

Spain, S.A., Tfno: 900 200 444 24.Jun.2021 (Var II-Protein binding)



INVESTIGACION INTERNACIONAL
La instantanea médica

Los anticuerpos disminuyen
a partir de los 90 dias

Un estudio ha constatado un aumento gradual del riesgo de
infeccion por COVID-19 a partir de los 90 dias después de re-
cibir una segunda dosis de la vacuna de Pfizer-BioNTech, se-
gln publican sus autores en la revista ‘The BMJ". Los resultados
confirman que la proteccion disminuye con el tiempo y sugie-
ren que podria estar justificada una tercera dosis de refuerzo.
Los resultados confirman que la vacuna de Pfizer-BioNTech pro-
porciond una excelente proteccion en las primeras semanas des-
pués de la vacunacion, pero sugieren que la proteccion disminu-
ye para algunos individuos con el tiempo. La tasa de resultados
positivos aumentd con el tiempo transcurrido desde la segunda
dosis. Por ejemplo, en todos los grupos de edad, el 1,3% de los
participantes dieron positivo entre 21 y 89 dias después de la
segunda dosis, pero esta cifra aumenté al 2,4% después de 90-
119 dias; al 4,6% después de 120-149 dias; al 10,3% después de
150-179 dias; y al 15,5% después de 180 dias o mas. En compa-
racién con los primeros 90 dias después de la segunda dosis, el
riesgo de infeccion en todos los grupos de edad era 2,37 veces
mayor después de 90-119 dias; 2,66 veces mayor después de
120-149 dias; 2,82 veces mayor después de 150-179 dias; y 2,82
veces mayor después de 180 dias o mas ®

82 | El Médico N° 1223. Diciembre 2021

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 la lista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones
terapéuticas: Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en [a enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomético en pacientes de riesgo por patologia
asociada, inmunodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomembranasa en pacientes resistentes a la vancomicing, diverticulitis aguda. También estd
indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinaly como terapia coadyuvante ena hiperamoniemia. Deben tenerse en
cuenta fas recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologia y forma de administracién: Posologia: La
posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remisin de los sintomas. Esta dosis puede serincrementada hasta 400
mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion, pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se
aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento. Ancianos: No es necesario ajustar a dosis ya que los datos sobre sequridad y eficacia de Spiraxin no
mostraron diferencias entre los ancianosy los pacientes mds jovenes. Insuficiencia heptica: No es necesario ajustar [a dosis en pacientes con insuficiencia
hepatica. Insuficiencia renal: Aunque no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacion
pedidtrica: No se ha establecido [a sequridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 aios 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 alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la ifaximina, derivados dea rifamicina o a alguno delos
excipientes incluidos en [a seccién Lista de excipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con fiebre o
sangre en|asheces. Advertenciasy precauciones especiales de empleo: Se hanotificado diarrea asociada a Clostridium dificle (DACD) con el uso de casi
todos los agentes antibacterianos, incluida ifaximina. No se puede descartar a potencial asociacion del tratamiento de rifaximina con la DACD o la colitis
pseudomembranosa (CPM). Se debe tener especial precaucion cuando se use rifaximina de forma concomitante con un inhibidor de la glicoproteina-P
como aciclosporina. Los datos clinicos han demostrado que rifaximina no s eficaz en el tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patdgenos
entéricos invasivos tales como Campylobacterjejuni, Salmonella spp. y Sigella spp. que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre enlas heces y aumento de
[afrecuencia de as deposiciones. Rifaximina deberia ser retirada silos sintomas dea diarrea empeoran o persisten transcurridas més de 48 horas y deberia
considerarse una terapia antibidtica afterativa. Se debe informar a los pacientes de que, a pesar de que la absorcin del férmaco es insignificante (menos
del 1%), como todos los derivados de la rifamicina, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de la orina. Se han notificado casos tanto de aumento
como de disminucion de a relacién normalizada internacional en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajoterapia de mantenimiento
con warfarina a los que se les prescribio rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser
estrechamente monitorizada con [a adicion o retirada del tratamiento con rifaximina. Puede sernecesario el juste 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 de interaccion: 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 sistémica. Los datos in vitro muestran que rifaximina no inhibid las principales enzimas metabolizadoras de farmacos del citocromo
P-450 (CYP) (CYPSTA, 246, 286, 2C8, 2€9, 2C19, 206, 261y 3A4. Enlos estudios de induccion n vitro rifaximina no indujo la expresion del CYPIAZ i del
CYP2B6 pero fue un inductor débil del CYP3A4. En sujetos sanos, los estudios clinicos de interaccion de medicamentos demostraron que rifaximina no
afectd significativamente la farmacocinética de los sustratos del CYP3A4, sin embargo, en pacientes con insuficiencia hepética no se puede descartar que
rifaximina pueda disminuir la exposicion de sustratos del CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.j, warfarina, antiepilépticos, antiarritricos,
anticonceptivos orales), debido a la mayor exposician sistémica respecto  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
caso de ser necesaria la coadministracion, la relacion normalizada internacional debe ser estrechamente monitorizada con la 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 indico que rifaximina es un sustrato moderado de la glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por el CYP3A4. Se desconoce i los
medicamentos concomitantes que inhioen el CYP3A4 pueden aumentar la exposicion sistémica de rifaximina. En sujetos sanos, la coadministracion de
una dosis Unica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la glicoproteina-P, junto con una dosis tnica de ffamina (550 mg) produjo un
incremento ena media de la Cmaxy el AUCeo de rifaximina de 83y 124 veces, respectivameme Larelevancia clinica de este incremento en la exposicion
sistémica es desconocida. La posibilidad de que se produzcan interacciones entre medicamentos a nivel e los sistemas transportadores ha sido evaluada
invitro,y estos estudios indican que es poco probable que se produzca unainteraccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por
[avia de1aP-gpy de otras proteinas de transporte (MRP2, MRP4, BCRPy BSEP). En caso de administracion de carbon activo, rifaximing debe tomarse como
minimo 2 horas después de dicha administracion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de
rifaximina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales mostraron efectos transitorios en [a osificacion y variaciones 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 rfaximina o sus metabolitos se excretan ena leche materma. No se puede excluir el iesgo en recién
nacidos / nifios lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia
para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o indrectos
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 maquinas es insignificante.
Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y dable ciego o estudios de farmacologfa clinca, los efectos de rifaximina
han sido comparados con placebo y con otros antibidticos, por lo tanto se dispone de datos de sequridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones
adversas enumeradas (en particular [as relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas ala enfermedad de base tratada ya que, durante
los 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 més efectos adversos. La frecuencia de estas reacciones no es conocida (no puede estimarse a
partir e los datos disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas con rifaximina, se han ordenado de acuerdo con
[a clasificacion de drganos del sistea MedDRA y con la frecuencia. Las categorfas de frecuencia se definen mediante 1a siguiente convencion: Muy
frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100a <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, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida: Infeccién por Clostridium. Trastornos 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, hipersensibilidad. Trastornos del metabolismo y de fa nutricion: Poco frecuentes:
Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastornos psiquitricos: Poco frecuentes: Insomnio, suefos anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del
sistena nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes: Hipoestesia, migrafa, parestesia, cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conocida:
Presincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del ofdo y del laberinto: Poco frecuentes: Dolor de oido, vértigo. Trastornos
cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos vasculares: Poco frecuentes: Sofocos, aumento de la presion sanguinea. Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos: Poco frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor orofaringeo, rinorrea. Trastormos
gastre les: Frecuentes: Estreiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nauseas, tenesmo rectal, urgencia de
evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Asciti, dispepsia, desordenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, hematoquecia, heces
mucosas, heces duras, sequedad labial, trastornos del qusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de [a aspartato aminotransferasa.
Frecuencia no conocida: Anomalias en las pruebas de funcion heptica. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes: Erupciones,
sarpullidos y exantera, quemacuras solares. Frecuenciano conocida: Angioedema, dermatitis, dermatitis exfoliativa, eczema, eritemas, prurito, plrpura,
urticarias. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos musculares,
dolor en el cuello. Trastornos renales y urinarios: Poco frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiria, proteinuria, sangre en orina, Trastornos del aparato
reproductory de lamama: 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: Frecuencia no 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 de[a relacién 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: https./wwwinatificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con diarrea del viajero, se han tolerado
dosis de hasta 1.800 mg/dia sin sufrir ninguin signo clinico grave. Incluso en pacientes/sujetos con una flora bacteriana intestinal normal, ifaximina en dosis
de hasta 2400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningtin sintoma clinico relevante relacionado con la dosis alta. En caso de sobredoss accidental, se
recomiendan tratamientos sintométicos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Carboximetilalmidan sodico (tipo A) (de
patata) Diestearato de gliceral, Slice coloidal anhidra (E-551), Talco (E-5530b), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromelosa (E-464), Didxido de titanio (E-171),
Edetato de disodio, Propilenglical (E-1520), Oxdo de hterro rojo (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones
especiales de conservacion: No requiere condiciones espeaa\es 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 o 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION: Alfesigma, S.p.A, Via Ragazzidel 99, n. 5~ 40133 Bolona. \taha PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubertos.
PVPw: 9,21 €. Con receta médica. Reembolsado por a Sequridad Social. Aportacin normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.
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¢ Piensas en como vincularte mas
con tu Barrio?

Lograr una farmacia mas imprescindible para todos
UNIENDO lo Sanitario y lo Social

Ya lo estamos haciendo.

En tan sélo 4 meses, jjilas farmacias farmaSOLIDARIA han compartido
mds de 1.500 Momentos Solidarios de sus clientes/pacientes!!!

Nosotros nos encargamos de todo, desarrollar los proyectos, los convenios con
las entidades sociales, gestionar los certificados de donacidon, poner en marcha el
sistema de recaudacion, “vestir” tu farmacia para potenciar la comunicacion,...

Sumate y descubre como puedes PARTICIPAR.

Conoce que: Si quieres AYUDAR en tu Barrio avisanos:
farmaSOLIDARIA es independiente, el 100% del programa se Web: www.farmasolidaria.com

sostiene gracias a las cuotas de sus farmacias MIEMBROS, y el Email: info@farmasolidaria.com

100% de las donaciones recogidas van a los proyectos Solidarios. Tf: 606 406 967




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.

Wwww.juegaterapia.org
#BabyPelonesJT

enta en
Corte Inglés,
Juguettos
Toys R'Us
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