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Si bien en Europa, los medicamentos genéricos tienen una mayor trayectoria, en Espana no fue hasta
diciembre de 1996, con la modificacion de la Ley del Medicamento, cuando el medicamento genérico
comenzo a ser parte de nuestro sistema sanitario. Desde entonces, el sector ha atravesado varias eta-
pas, una de aceptacion social, otra de crecimiento y, ahora, anos de estancamiento. Con motivo de su
25 aniversario, analizamos la importancia de esta industria tanto a nivel internacional como nacional
y cuales son los retos que quedan por afrontar.
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2 D afios

delmedigamento
generico
en FSPana

En Europa, especialmente en los paises noérdicos, los medicamentos genéri-
cos tienen una mayor trayectoria. Sin embargo, en Espana el medicamento
genérico comenzo a ser parte de nuestro sistema sanitario a partir de di-
ciembre de 1996, cuando la Ley de Medidas Fiscales, Administrativas y del
Orden Social modifico la Ley del Medicamento. Desde entonces, el sector ha
atravesado varias etapas, una de aceptacion social, otra de crecimiento y,
ahora, anos de estancamiento. Con motivo de su 25 aniversario, analizamos
la importancia de esta industria tanto a nivel internacional como a nivel na-
cional y cuales son los retos que quedan por afrontar.

Texto_) Silvia C. Carpallo Fotos EL MEDICO
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1 medicamento genérico cumple su 25

aniversario en Espafa. Lo hace tras
conseguir una gran aceptacion entre la
sociedad y siendo clave en momentos de
crisis, como lo fue la propia crisis econé-
mica de 2008, cuando ayud6 a la sosteni-
bilidad del sistema sanitario, o, mas re-
cientemente, en la crisis sanitaria por la
pandemia de la COVID-19, donde los gené-
ricos ayudaron a garantizar el suministro
de medicamentos esenciales, en gran par-
te, gracias a que Espafa cuenta con un im-
portante porcentaje de produccion propia.
Asi, actualmente en Espafia hay medica-
mentos genéricos para todo tipo de patolo-
gfas y enfermedades, desde cuadros croni-
cos hasta agudos, y para cualquier ambito
sanitario (farmacia y hospital).

Pese a todo ello, este aniversario se ve em-
pafiado por dos motivos. El primero es que
el cambio de las po-
liticas ~ farmacéuti-
cas de los dltimos
afos ha llevado a la
desaparicion de me-
didas progenéricos
propiamente dichas.
El segundo es que el
aumento de los pre-
cios de los suminis-
tros, y por ende de
los costes, suponen
un reto ain mas gra-
ve a un sector que no puede subir el pre-
cio de sus productos al encontrarse en un
mercado regulado.

Aunque esto no enturbia el hecho de que
el sector esté de celebracion. La Asocia-
cién Espafiola de Medicamentos Gené-
ricos (AESEG) prepara para el 23 de no-
viembre en Madrid la gala '25 afios de
medicamentos genéricos en Espafia', que
destacaré el lado mas humano de los medi-
camentos genéricos a través de una expe-
riencia inmersiva. “Desde 1997 los medi-
camentos genéricos nos han acompafiado
cada dia de nuestra vida. Han estado siem-
pre ahi, mejorando y garantizando el ac-
ceso a los tratamientos e impulsando el
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avance de la investigaciéon y desarrollo de
nuevos farmacos. Si las patentes no cadu-
casen, la necesidad de investigar nuevas
moléculas serfa mucho menor” declaraba
sobre este aniversario el secretario gene-
ral de AESEG, Angel Luis Rodriguez de la
Cuerda.

Un concepto afianzado

Pero para entender los retos del futuro, es
necesario entrar en contexto. Para empe-
zar, aclarando el propio concepto de me-
dicamento genérico. Segun la Ley de
Garantfas y Uso Racional de los Medica-
mentos y Productos Sanitarios de julio
2006 (LGURMPS), un medicamento ge-
nérico es “todo medicamento que tenga
la misma composicion cualitativa y cuan-
titativa en principios activos y la misma
forma farmacéutica, y cuya bioequivalen-
cia con el medica-
mento de referencia
haya sido demostra-
da por estudios ade-
cuados de biodispo-
nibilidad”.

Como explican des-
de la Agencia Es-
pafiola de Medica-
mentos y Productos
Sanitarios (AEMPS),
las diferencias entre
medicamentos genéricos e innovadores
han despertado a lo largo de los afios du-
das y polémicas. Sin embargo, la experien-
cia ha dejado claro que genéricos e innova-
dores no difieren en cuanto a las garantias
de calidad quimico-farmacéutica (compo-
sicion, proceso de fabricacion, estabilidad,
impurezas, etcétera) que deben presentar
ante las agencias de medicamentos, sien-
do necesaria una documentacion propia
completa y cumplir requisitos idénticos.
Asi, la AEMPS recuerda que la autoriza-
ciéon de comercializacion de cada medica-
mento se emite tras un proceso riguroso
de evaluacion durante el cual se verifican
las garantias de calidad quimico-farma-
céutica, se evalta su eficacia y seguridad,

y se establecen las condiciones de uso en
las que se considera que la relacién bene-
ficio/riesgo es favorable.

De esta forma, el medicamento genérico,
en primer lugar, debe contener el mis-
mo principio activo y a la misma dosis
que el medicamento de referencia, aun-
que puede diferir en los excipientes. En
segundo lugar, se considera que forman
parte de un mismo principio activo las
diferentes sales, ésteres, éteres, isome-
ros, mezclas de isémeros, complejos o
derivados del mismo principio activo. En
tercer lugar, deben tener la misma forma
farmacéutica que la del medicamento de
referencia, salvo en el caso de formas
farmacéuticas de liberacién inmedia-
ta administradas por via oral (por ejem-
plo, capsulas y comprimidos). Y, por ulti-
mo, la equivalencia con el medicamento
de referencia se debe demostrar por me-
dio de estudios farmacocinéticos de bio-
disponibilidad, ya que estos son los mas
sensibles para detectar diferencias entre
formulaciones que contienen el mismo
principio activo.

Sin embargo, cabe recordar que estos son
los requisitos en Espafia. No obstante, aun-
que el concepto de medicamento genérico
es muy similar para todas las agencias re-
guladoras del mundo, existen algunas pe-
quefas diferencias. Por ejemplo, en Es-
tados Unidos y Canadd un medicamento
genérico no solo debe contener el mismo
principio activo, sino la misma sal, éster,
éter, isomero, mezcla de isémeros, comple-
jos o derivados del mismo.

De hecho, segtn explica la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de los Esta-
dos Unidos (FDA), si bien los medicamen-
tos o farmacos genéricos solo se hacen dis-
ponibles después de un examen riguroso
por parte de la agencia y después de un
periodo de tiempo determinado de exclu-
sividad de la version de marca en el mer-
cado, en el pais también se otorgan ciertos
periodos de exclusividad de comercializa-
cién a medicamentos de marca que pue-



den prohibir la aprobacién de medicamen-
tos genéricos. Una vez que estas patentes
y exclusividades de comercializacién ca-
ducan (o si las patentes son impugnadas
con éxito por la compania de medicamen-
tos genéricos), se puede aprobar el medi-
camento genérico.

El impacto de la industria

Segln la International Generic and Biosi-
milar Medicines Association (IGBA) la in-
dustria de medicamentos genéricos y bio-
similares es una parte indispensable de
la atenciéon médi-
ca mundial. El sec-
tor contribuye a un
acceso asequible a
los medicamentos y
a importantes aho-
IT0S €condmicos en
salud a nivel global.

En el caso de Espafia y ateniendo a da-
tos de la Asociacién Espafiola de Medica-
mentos Genéricos (AESEG), el problema
es que nuestro pais se sitda adn lejos de
la media europea. No obstante, la politi-
ca farmacéutica puesta en marcha en los
ultimos afios ha frenado el uso de estos
medicamentos, con lo que su penetra-
cién en el mercado se encuentra estan-
cada (un 40 por ciento en Espafa sobre
una media europea del 65 por ciento en
unidades).

La patronal recuerda

que los medicamentos
genéricos aportan un
ahorro considerable en la
factura farmacéutica

Para argumentar la necesidad de que este
sector vuelva a ritmos de crecimiento, la
patronal recuerda que los medicamentos
genéricos aportan un ahorro considerable
en la factura farmacéutica, reduciendo de
forma efectiva el coste de los medicamen-
tos entre un 40 y un 60 por ciento. Ade-
mas, la industria de medicamentos gené-
ricos contribuye fiscalmente, atrae capital
de paises extranjeros, genera empleo (asu-
miendo una ratio de tres empleos indi-
rectos por cada empleo directo, generaria
més de 40.000 puestos de trabajo), y apo-
ya el empleo en general, aunque especial-
mente el femenino
y el juvenil. Asimis-
mo, cerca del 30 por
ciento de la factura-
ciéon anual corres-
ponde a las exporta-
ciones, destacando
que mds del 80 por
ciento se realiza a
paises europeos. Por otra parte, el 5 por
ciento de los farmacos genéricos de todo el
planeta se fabrican en Espana y 7 de cada
10 medicamentos genéricos consumidos
en Espana se fabrican en el territorio na-
cional. No obstante, Espafia cuenta con 20
plantas de produccion propia.

Nada de esto habria sido posible sin el con-
tinuado esfuerzo inversor en modernizar
e incrementar la capacidad de produccion,
por lo que las empresas enmarcadas en

AESEG reinvierten en innovacién y desa-
rrollo gran parte de sus beneficios (en con-
creto, un 27 por ciento).

Asi, solo entre 2016 y 2019 las compafiias
socias de AESEG llevaron a cabo una in-
version de 540 millones de euros. Sin em-
bargo, segin calculaba dicha asociacion
en 2019, este conjunto de compaiias po-
dria haber invertido hasta 700 millones de
euros en los siguientes cuatro afos si exis-
tieran auténticas medidas de apoyo e in-
centivo al sector que permitieran un mar-
co de cierta estabilidad.

Vision de futuro

Volviendo al informe de la IGBA, la reali-
dad es que la industria del genérico tie-
ne amplias oportunidades para expan-
dir su papel en la pr6xima década y mas
all4, pero tendrad que abordar cuidadosa-
mente los desafios que ahora mismo se
plantea.

De esta forma, desde IGBA planteaban el
pasado afio, ya en tiempos casi pospandé-
micos, un informe sobre cual era la vision
del sector para 2030. EI mismo era el re-
sultado de una amplia aportacién de cator-
ce empresas de medicamentos genéricos y
biosimilares y asociaciones miembros de
IGBA, y respaldaba los esfuerzos de recu-
peracion global para repensar, construir
y asegurar un futuro que aborde las des-
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igualdades en la atencién médica, al tiem-
po que apoya la sostenibilidad.

“Para ayudar a la industria de los medica-
mentos genéricos y biosimilares a lograr
su visién 2030, necesitamos marcos regu-
latorios eficientes, de apoyo y consisten-
tes; sistemas equitativos de patentes que
fomenten la innovacion al tiempo que per-
mitan el acceso; fronteras internacionales
abiertas y flujos comerciales seguros; asf
como también, estimulos para la inversion
en nuevas tecnologias e innovaciéon”, ma-
nifesté entonces Suzette Kox, secretaria
general de IGBA.

En esta linea, también en 2021, desde
AESEG reunieron a un comité de expertos
para elaborar unas propuestas de actua-
cién para incentivar el uso de medicamen-
tos genéricos en Espafia. Se trata de un to-
tal 12 propuestas, distribuidas en torno a
nueve lineas de actuacion, para la puesta
en practica de una politica de fomento de
los medicamentos genéricos en el Sistema
Nacional de Salud (SNS).

Entre las mismas cabe destacar la agiliza-
cion de los procesos de autorizacion; la re-
vision del sistema de fijacién de precios de
nuevos medicamentos genéricos; la puesta
en marcha de medidas que favorezcan la
competencia entre compafifas; la revision
del sistema de precios de referencia; la re-
vision de precios de medicamentos madu-
ros; establecer incentivos reales para los
medicamentos genéricos; la publicacién
de datos de medicamentos genéricos; una
mayor generacién de conocimiento y evi-
dencia; y mayor formacién e informacion
de los pacientes y la opinién publica.

De hecho, en el pasado mes de junio, la
propia Comision Nacional de los Mercados
y la Competencia (CNMC) aconsejaba fo-
mentar el uso de medicamentos genéricos
y biosimilares. “Los niveles de competen-
cia en estos farmacos son insuficientes. No
se fomenta suficientemente su uso. Cuan-
do los pacientes llevan siendo tratados du-
rante mucho tiempo con una determina-
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da marca comercial, son muy reticentes
a cambiar, sobre todo, en el caso de cré-
nicos. Es necesario que haya informacion
suficiente cuando hay una alternativa que
tiene el mismo principio activo”, se afir-
maba desde la misma.

En este contexto, y para dar un paso
mas, en verano de 2022, la presidenta de
AESEG Mar Fébre-
gas, se reunfa con
la secretaria de Es-
tado de Sanidad, Sil-
via Calzon, con el
propdsito de hacer
una revision de los
temas que preocu-
pan actualmente al
sector de los medi-
camentos genéricos
en nuestro pafs. En
este encuentro, la
patronal AESEG planteaba propuestas cla-
ras y concisas como:

1. Reforzar una activa politica de gené-
ricos. Aumentar significativamente la
proporcién de este tipo de farmacos
mediante el fomento de su uso.

2. Recuperar medidas de diferenciacion
entre medicamentos genéricos y mar-
cas como la diferencia de precio. En la
actualidad, Espafia es el inico pais del
entorno europeo donde no existe dife-
rencia de precio entre el medicamen-
to genérico y la marca fuera de patente.

3. Fomentar la prescripcién por prin-
cipio activo y la correspondiente
dispensaciéon de medicamentos ge-
néricos en farmacia. Prescribir por
principio activo es llamar a los medica-
mentos por su verdadero nombre, que
es el utilizado de forma obligatoria en
textos y publicaciones cientificas. Esta
modalidad de prescripcion sigue las re-
comendaciones de organismos interna-
cionales independientes como la OMS.
La denominacién del principio activo
es universal, inequivoca y unica. Per-

La UE se ha marcado como
estrategia el dar prioridad
a politicas viables de
medicamentos genéricos,
biosimilares y de valor
anadido para facilitar el
acceso de los pacientes a
los medicamentos

mite al paciente un mayor conocimien-
to del farmaco que estd tomando.

Medicamentos de valor anadido

Otro dato a tener en cuenta es que des-
de la Unién Europea se ha marcado como
estrategia el dar prioridad a politicas via-
bles de medicamentos genéricos, biosimi-
lares y de valor afia-
dido para facilitar
el acceso de los pa-
cientes a los medi-
camentos con el fin
de reconstruir siste-
mas de salud tensos
mas alld de la pan-
demia COVID-19.

En este contexto,
cabe apuntar que
los medicamentos
con valor afadido son aquellos desarrolla-
dos a partir de moléculas conocidas, que
vienen a ofrecer una alternativa terapéuti-
ca a una necesidad sanitaria. En concreto,
mediante la introduccién de mejoras rele-
vantes respecto a los tratamientos dispo-
nibles. Generalmente, se dividen en tres
grupos: reposicionamiento de medicamen-
tos existentes; reformulacion de medica-
mentos; o combinaciones complejas, que
incorporan nuevos sistemas de dosifica-
cion o tecnologia adicional como apps.

Como explica Angel Luis Rodriguez de
la Cuerda, “la pandemia de COVID-19 ha
puesto de manifiesto como moléculas ya
conocidas pueden ser eficaces en nuevos
usos terapéuticos. De la misma forma, las
innovaciones galénicas, las combinacio-
nes de principios activos o combinaciones
complejas pueden reportar importantes
ventajas para los pacientes, los profesiona-
les y el sistema”.

Por su parte, Marfa Alvarez Fernandez,
coordinadora de Regulatory Affairs de la
AESEG, aclaraba mads sobre este concep-
to en una publicacién de la revista £n Ge-
nérico. Seglin la misma, “en casi todas las



patologias crénicas que requieren trata-
miento continuado, los pacientes han vis-
to estas mejoras en sus medicamentos sin
preguntarse qué hay detras”. Es el caso,
por ejemplo, de algunos medicamentos in-
yectables, que antes requerian que el pa-
ciente fuese al hospital para su adminis-
tracion o se lo pusiese un familiar y que,
ahora, cuentan con sistemas de auto inyec-
ciéon. También el de los pacientes hiperten-
s0s que toman un medicamento combina-
do que incluye, al menos, dos principios
activos. Todos estos pacientes que tienen
que tomar dos o tres pastillas, pueden ha-
cerlo ahora en una Unica toma.

Para que esto sea posible, una vez iden-
tificadas las oportunidades de mejora, es
necesario que los laboratorios inviertan en
ellas. Ya sea en el desarrollo de un nuevo
dispositivo o en una reformulacién, para
adaptar la forma de administracién o en
cémo “juntar” dos principios activos en un
Unico comprimido. Este tipo de innovacio-
nes son comunes en muchos laboratorios
de medicamentos genéricos, ya que no
suelen ir ligadas al desarrollo de ensayos
clinicos, sino a inversiones en fabricacion,
estudios de bioequivalencia, etc.

Pese a ello, el problema es que los labo-
ratorios estdn teniendo dificultades para
introducir estas mejoras en el mercado
porque no siempre se les reconoce esta in-
novacion. Al ser productos “antiguos” es
dificil que las administraciones otorguen
un precio diferenciado que permita esta
inversion.

Es por ello que otro de los retos de los
medicamentos genéricos pasa por que se
reconozcan estas mejoras en los medica-
mentos de valor ahadido por parte de las
autoridades sanitarias y de las adminis-
traciones ptblicas que fijan el precio y re-
embolso.

De esta forma, Medicines for Europe, patro-
nal que representa a la industria farmacéu-
tica de medicamentos genéricos, biosimi-
lares y con valor afadido en toda Europa,

organizaba el pasado junio una jornada
para dar visibilidad a esta realidad.

Al revisar la legislacion farmacéutica euro-
pea, consideran que la Unién Europea tie-
ne que fomentar el uso de medicamentos
genéricos, biosimilares y con valor afiadi-
do para incrementar el acceso de los pa-
cientes a medicamentos y garantizar la
sostenibilidad pre-
supuestaria.  Esto
pasa por apoyar la
respuesta del sec-
tor de los farmacos
con patente finaliza-
da modificando las
directrices sobre la
compra de estos y
salvaguardando el
sector de la fabricacion de medicamentos
en los planes de repuesta de emergencia.

terapéuticos

Desde la patronal europea afirman que,
gracias a una amplia investigacion y dota-
cién de recursos en las primeras fases de
la pandemia de COVID-19, el reposiciona-
miento de medicamentos “demostré su va-
lor en una situaciéon de emergencia”. Por
ello, insistian en que “seguir facilitindo-
lo tras la pandemia promete ofrecer avan-
ces sostenibles y resultados de salud cen-
trados en el paciente en toda una serie de
areas terapéuticas”.

En este sentido, la Unién Europea puede
jugar un papel extraordinario ofreciendo
asistencia a los grupos de interés de am-
bito académico y no comercial para reali-
zar investigacion, ademads de facilitar el es-
tablecimiento de alianzas con la industria
con el proposito de poner los medicamen-
tos reposicionados a disposicion de los pa-
cientes.

Aumento de costes en un mercado regulado

Todos estos proyectos se ven ahora mis-
mo empafiados por una situaciéon de ur-
gencia: lograr producir al mismo nivel,
con un aumento generalizado de los cos-
tes y sin la posibilidad de subir el pre-

La pandemia de COVID-19
ha puesto de manifiesto
como moléculas ya
conocidas pueden ser
eficaces en nuevos usos

cio del producto al tratarse de un merca-
do regulado.

Como ya sabemos, el aumento de la infla-
cién no es solo un problema nacional, sino
una realidad a nivel global. Por ello, a prin-
cipios de este verano, el Comité Ejecutivo
de Medicines for Europe, remitia una car-
ta abierta dirigida a los ministros de Sani-
dad europeos y a los
principales comisa-
rios europeos, para
abordar el problema
de la inflaciéon que
afecta al suminis-
tro de medicamen-
tos esenciales. Una
preocupaciéon  im-
portante, ya que la
industria de los genéricos suministra cer-
ca del 70 por ciento de los medicamentos
con receta a muy bajo coste a los sistemas
sanitarios de la UE.

En concreto, la inflacién ha aumentado
en Europa hasta superar el 7 por ciento,
un nivel que no se veia desde hace dé-
cadas. La patronal de genéricos afiade
que la guerra de Ucrania ha incremen-
tado los precios de la energia en la UE
en un 65 por ciento en el caso del gas 'y
en un 30 por ciento en el de la electrici-
dad. “Algunos de nuestros productores
corren el riesgo de que se les racione
el suministro de gas. Esto podria afec-
tar directa e inmediatamente al sumi-
nistro de medicamentos para Europa”,
alertaban.

Por tltimo, en cuanto a la importancia de
asegurar el suministro, la Comisién de
Medio Ambiente, Salud Publica y Seguri-
dad Alimentaria del Parlamento Europeo
ya abogaba el octubre del pasado afo, in-
cluso antes de la crisis de suministros,
por mejorar la capacidad de produccion
y suministro de medicamentos en la UE,
0 'made in Europe', de forma que el blo-
que sea capaz de reducir su dependencia
en este campo en las importaciones desde
terceros paises B
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ESPECIAL 25 ANOS DE GENERICOS/ENTREVISTA
Nieves Martin Sobrino

“Seguimos insistiendo en transmitir conocimientos generales sobre los genéricos

en las actividades formativas dirigidas a los profesionales”™

El 25° aniversario de la entrada en
vigor de la regulacion de las espe-
cialidades farmacéuticas genéricas
(EFG) en Espaia da para muchos
analisis. ¢Coémo fueron los inicios de
estos productos? ;Qué medidas han
favorecido su penetracion y cuales la
han perjudicado? ¢;En qué situacion

nos encontramos? A todas estas pre-
guntas y a algunas mas ha respondi-
do la directora técnica de Farmacia

del Servicio de Salud de Castilla y
Ledn (Sacyl), Nieves Martin Sobrino,
una gran conocedora de los aspectos
que caracterizan a la prestacion far-
macéutica del Sistema Nacional de
Salud (SNS).

¢Qué supuso, en su opinion, la regula-
cion de las especialidades farmacéuticas
genéricas en 1997?

Supuso un gran cambio en la prestacién
farmacéutica de nuestro SNS, equiparan-
do la situacién de la aplicaciéon de la nor-
mativa sobre patentes a la de los paises
europeos. Este cambio también introdujo,
entre otras novedades, competencia en esa
parte del mercado y permitid el inicio de la
aplicacion de precios de referencia.

Le he leido en alguna ocasion que la
introduccion de los genéricos en Espa-
fia ha sido “tortuosa”. ;Qué mensajes
son los que cree que han hecho mas
dano?

Considero que uno de los mensajes que
més han perjudicado la entrada de los ge-
néricos es que su contenido en principio
activo variaba en un +/- 20 por ciento, lo
cual es totalmente falso y contrario a los
criterios que aplican en la evaluacién de
la bioequivalencia como requisito indis-
pensable para la autorizacién y comercia-
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lizacién de los medicamentos genéricos. A
pesar de ser un mensaje que indica igno-
rancia y falta de rigor, todavia se puede de-
tectar de forma esporadica en algunos am-
bitos sanitarios.

¢Qué estan haciendo en Castilla y Ledn
para hacer frente a esta realidad?

Seguimos insistiendo en transmitir conoci-
mientos generales sobre este tema en las
actividades formativas dirigidas a los pro-
fesionales, poniendo especial interés en
las que reciben los profesionales sanita-
rios en su periodo formativo MIR, FIR, etc.
También se han elaborado materiales di-
vulgativos, entradas en el portal de salud
y campafias sobre este tema dirigidas a la
ciudadania y a los profesionales sanitarios.
La Unica forma de revertir estos errores es
mantener estas cuestiones en las activida-
des formativas que se realizan con los pro-
fesionales y la informacion a ciudadanos.

¢Han establecido algin plan especifico
de informacién sobre genéricos para
Enfermeria, una vez que se aprobé la in-
dicacion enfermera? Si es asi, ¢en qué
consiste?

Antes de que se aprobara la indicacidn,
uso y autorizacion de dispensacién de
Enfermeria, ya se realizaban actividades
formativas relacionadas con los medica-
mentos, dirigidas a este colectivo de profe-
sionales, y con la aprobacién de la norma
reguladora y su aplicacion efectiva se ha
continuado con ello. La formacién on line
acreditada que oferta Sacyl y que contiene
aspectos relacionados con los genéricos y
la prescripcion por principio activo esta di-
rigida a médicos y a profesionales de En-
fermeria de Sacyl.

Ademas de la regulacion de las EFG,
¢qué medidas considera que son las que

mas han ayudado a aumentar la penetra-
cion de los genéricos en Espaina?

Entre las medidas que han permitido avan-
zar mas en la penetracion de los genéricos,
se encuentran la prescripcion por princi-
pio activo, la preferencia de dispensacion
del genérico frente a la marca, el sistema de
precios de referencia, la incorporacion de
estas iniciativas en los sistemas de receta
electrdnica, o los procesos de incentivacion
en los planes anuales de gestion de los ser-
vicios publicos de salud.

¢Y cudles son los que mas han jugado en
contra de esa penetracion?

La cuestion que menos ha favorecido la
penetracion en el mercado de los genéri-
cos ha sido la difusién de mensajes que
podian cuestionar la calidad de estos me-
dicamentos, incluida la variabilidad de
cantidad de principio activo y los aspec-
tos relacionados con la calidad. También
ideas que apoyaban una supuesta supe-
rioridad de la marca como concepto gene-
ral. Asimismo, la eliminacion de la priori-
dad de dispensacién de genéricos en las
prescripciones por principio activo tam-
bién ha tenido un impacto relevante en
el volumen de consumo de genéricos, re-
duciéndolo.

¢En qué cifras se mueve actualmente
Castilla y Leén en lo que respecta a la
penetracion de genéricos y como ha sido
su evolucion reciente?

Actualmente, el porcentaje de envases de
medicamentos genéricos con respecto al
total de medicamentos dispensados se en-
cuentra entorno al 50 por ciento, aunque
hasta 2016 se encontraba por encima de
55 por ciento (55,6 por ciento en 2014).
Como decia, la caida posterior se ha debi-
do a la eliminacion de la normativa de la



preferencia de dispensacion de genérico
sobre la marca ante la prescripcién por
principio activo.

¢Qué politicas y qué factores cree que le
han servido a su comunidad auténoma
para encabezar el ranking nacional en
penetracion de genéricos en estos ulti-
mos anos?

Mas que un factor determinante de este
comportamiento, hay que atribuirlo a una
estrategia coordinada en varios aspectos,
como son el formativo a los profesionales;
los acuerdos y el impulso para la pres-
cripcién por principio activo; la incentiva-
ciéon de su uso acompafiada de objetivos
de calidad vy eficiencia; la incorporacion
de estas estrategias en los sistemas de
receta electrénica, asi como su conside-
racién en las diferentes actividades rela-
cionadas con la gestién de la prestacion
farmacéutica. También se ha contado en
este tema con el apoyo de la corporacion
farmacéutica, que se ha adherido a las es-
trategias de promocion de genéricos im-
pulsadas.

¢De qué medidas se compone la estrate-
gia actual de Castilla y Le6n para promo-
ver el uso de genéricos?

Sobre todo apostamos por mantener las es-
trategias citadas anteriormente, con una
modificacion coherente de las mismas en
relacién con todas las iniciativas y nuevas
actividades que afectan a la prestacion far-
macéutica.

¢Tiene en mente alguna medida mas para
ayudar a aumentar la penetracion de los
genéricos a nivel nacional?

Para mejorar la penetraciéon de genéricos
mediante medidas de ambito nacional, y
por tanto estructural, habria que valorar-
las de forma global, tanto en relacién con
los niveles de prioridad de dispensacion,
como los criterios de fijacién de precios o
su posicién en el sistema de precios de re-
ferencia.

¢Qué opina, concretamente, de la recu-
peracion del diferencial de precios que
tanto reivindican las compaiias de ge-
néricos?

El diferencial de precios fue una situacion
que existi6 en la primera norma regulado-
ra de los precios de referencia y en aquel
momento no obtuvo un gran impacto, aun-
que la situacion actual es muy diferente y
podria resultar de interés en funcién de la
forma en la que aplicara.

¢Cree que habria que incentivar a los
suministradores que introducen rebajas,

en vez de obligar al resto a ajustarse al
precio mas bajo, una vez que se aplica
el Sistema de Precios de Referencia
(SPR)?

Como decia, los cambios en el funcionamien-
to de la prestacion farmacéutica hay que es-
tudiarlos y revisarlos no solo como una pro-
puesta puntual, sino abordando la mejor
forma de aplicarlos en relacion con el resto
de las medidas que resulten afectadas. Por
ello, aunque la propuesta es interesante, es
muy importante valorar el impacto de la mis-
ma, garantizando siempre alcanzar el mayor
grado de eficiencia en la prestacion
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et medicamento
generico
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Mar Fabregas y Angel Luis
Rodriguez de la Cuerda

Presidenta y secretario general de AESEG



Mar Fabregas, presidenta de AESEG

Para empezar a contextualizar, ¢cual fue
el punto que marco el antes y el después
en la implantacion de los genéricos en
Espana?

Fue en diciembre de 1996, cuando la Ley
de Medidas Fiscales, Administrativas y
del Orden Judicial modificé la Ley del Me-
dicamento para hacer posible la introduc-
cién en nuestro pais de las especialidades
farmacéuticas genéricas. Es decir, que la
introduccion de los genéricos en Espafia
tuvo lugar en una fecha bastante posterior
a la de otros paises del centro y norte de
Europa. Mientras que en Alemania o los
paises escandinavos llegaron en la década
de los 80, en Espafia y otros paises como
Francia y Portugal se introdujeron a fina-
les de los 90. Asi, hasta 1996 no existia en
Espafia un marco legal que permitiera la
autorizacion, registro y reconocimiento de
estos farmacos. Este afio se cumplen efec-
tivamente los 25 afios de un momento que
supuso un antes y un después, tanto para
el Sistema Nacional de Salud, como para
los pacientes. Porque la bajada de precios
que produce el genérico supone un aho-
rro para el sistema, pero también un ma-
yor acceso a los pacientes.

¢Como fue en su momento la aceptacion
del genérico por parte de los profesiona-
les y la ciudadania y cémo dirian que es
ahora? ¢Hay datos respecto a la satis-
faccion del paciente?
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“Falta una politica farmacéutica que fomente el uso de medicamen-

tos geneéricos”

A nivel de pacientes, recientemente, un in-
forme de Metroscopia aportaba que mas
del 80 por ciento de los espafioles confia
en los medicamentos genéricos. Pero los
inicios fueron lentos, como cualquier cam-
bio. Los primeros diez afios supusieron un
gran esfuerzo de todas las compafifas en
informacién y formacion tanto para pres-
criptores, farmacéuticos y pacientes. Des-
pués llegaron unos afios que coincidieron
con la expiracion de
patentes de produc-
tos muy relevantes,
con lo cual se ace-
lerd el mercado. Sin
embargo, en los Uulti-
mos siete afios esta-
mos viviendo un es-
tancamiento en la
implantaciéon de ge-
néricos. Asi, desde el 2015 la cuota de ge-
néricos en unidades estd estancada en un
41 por ciento y en valores en un 21 por
ciento. Este 41 por ciento dista mucho de
la media europea, que se sitta en el 65.
Este estancamiento no es sino fruto de una
eliminacién de medias que promovian el
uso del genérico.

¢Cual ha sido el impacto que han tenido
los genéricos en el Sistema Nacional de
Salud?

A nivel de ahorro para el SNS los genéri-
cos suponen un ahorro de 1.000 millones
de euros cada ano. Por ello, son uno de los
principales garantes de la sostenibilidad de
nuestro sistema. Estos recursos pueden li-
berarse para financiar otros servicios o
productos innovadores, por lo cual son in-
dustrias que se complementan. Asimismo,
para el paciente, supone el tener acceso a
los mismos tratamientos a un precio infe-
rior, manteniendo la seguridad y la eficacia
del producto. Si tenemos en cuenta que en
Espafia avanzamos hacia una poblacién en-
vejecida, lo que va a suponer la necesidad
de un mayor consumo de medicamentos vy,

Con los genéricos pueden
liberarse recursos para
financiar otros servicios o
productos innovadores, por
lo cual son industrias que
se complementan

por tanto, un incremento del gasto es clave
contar con una ampliacion de la utilizacion
de los genéricos.

¢Cuales diria que son las areas o patolo-
gias que mas se han visto beneficiadas?

Seglin nuestros datos de mercado los gené-
ricos estan muy introducidos en las catego-
rias de sistema nervioso central, donde con-
tamos con un 30 por
ciento, destacando es-
pecialmente el &rea
de analgésicos. Tam-
bién estdn muy in-
troducidos en éreas
de cardiovascular, es-
pecialmente en hipo-
lipemiantes. Aunque
igualmente sobresale
su uso en digestivo y en aparato locomotor.
En todo caso, se ve una diferencia en cuan-
to a tratamientos agudos prescritos por Aten-
cién Primaria y en tratamientos prescritos
por Especializada, donde la introduccion to-
davia es menor.

Después de estos 25 aiios, ;qué diferen-
cias hay con Europa para que estemos
por debajo de la media en cuanto a la
implantacion de los genéricos?

La cuestion clave es la falta de una poli-
tica farmacéutica que fomente el uso de
medicamentos genéricos. Todo ello uni-
do a los cambios que se han sucedido
en estos ultimos anos, como comentaba-
mos. En concreto, se ralentiza la intro-
ducciéon de genéricos cuando se elimi-
nan las medidas incentivadoras como
podia ser la diferencia de precio entre
la marca y el genérico, que eran las pa-
lancas de introduccién. También la dis-
criminacion positiva, que es que a igual-
dad de precio se le daba preferencia al
genérico. Estas medidas se eliminaron
y no existe ahora ninguna otra incen-
tivadora del genérico en Espafia, cuan-



do es el Unico pais de Europa en el que
no existe una diferencia de precio en-
tre el genérico y la marca. Esa realidad
ha impactado especialmente en la intro-
duccién de nuevos genéricos. En 2011
la introduccién era muy rapida, con un
30 por ciento el primer aho y un 50 por
ciento el segundo. Actualmente, todos
los lanzamientos que estamos introdu-
ciendo en el mercado no superan el 12
por ciento en el segundo ano.

¢Y como ha impactado esto al tejido pro-
ductivo?

De hecho, la industria farmacéutica de
medicamentos genéricos es una de las
mas potentes del mundo. E1 5 por cien-
to de los farmacos genéricos de todo el
planeta se fabrican en Espafia y 7 de
cada 10 medicamentos genéricos con-
sumidos en Espafa se fabrican en el te-
rritorio nacional. Espafia cuenta con 20
plantas de produccion y revierte en tor-
no al 25 por ciento de sus beneficios en
innovacién. Todo ello permite mejoras
como ha sido la eliminacién de la lac-
tosa en muchas férmulas o la bisque-
da de formas més cémodas de adminis-
tracion para el paciente. Es por ello que

Angel Luis Rodriguez de la Cuerda,
director general de AESEG

¢Qué papel han tenido los genéricos en
momentos clave para la salud de los es-
panoles, como ha sido recientemente la

para sostener esta industria se ha teni-
do que apostar por una mayor eficiencia
de los modelos productivos y por opti-
mizar los costes, para que con igualdad
de unidades sea posible sostener a las
empresas.

Y, ademas de adaptarse a estas circuns-
tancias, ¢como ha evolucionado el sec-
tor y se ha adaptado a las nuevas tec-
nologias y necesidades del sistema y los
pacientes?

Ha sido una evolucién muy positiva y
esto se ha podido comprobar en mo-
mentos clave como ha sido la pandemia,
cuando ante una demanda tan brusca
de medicamentos con plazos de res-
puesta muy cortos la industria de gené-
ricos pudo dar respuesta, gracias a que
tenfa sistemas robustos de suministros
y suficientes plantas de produccién. A
dia de hoy, la situacion de inflacién con
un aumento de los costes, estando en
un mercado regulado en cuanto a pre-
cios, estd tensionando el sector, pero la
industria sigue suministrando con to-
das las garantifas. Ademads, hemos ido
implementando todas las innovaciones
y requerimientos. Por ejemplo, en 2019

entré en funcionamiento el Sistema Es-
pafiol de Verificaciéon de Medicamentos
(SEVeM) para evitar la falsificacién de
farmacos en Europa. Esto impacté en
todas las plantas de produccién puesto
que se tuvo que introducir un cédigo de
serializacion en cada una de las unida-
des lo que supuso una inversion para el
sector de 80 millones de euros.

¢Qué retos y cambios se plantea
AESEG tanto a corto, como a medio y
largo plazo?

El primer reto, como ya hemos habla-
do, es revertir estas cuotas estanca-
das, haciendo una demanda de politica
activa que fomente los medicamentos
genéricos. Después hay un segundo
reto que es la situacion de inflacion,
y la gestién del incremento de los cos-
tes. En cuanto a asociacién, la res-
ponsabilidad corporativa es la suma
de todo lo que hacen las empresas y
cada vez estd teniendo mds relevan-
cia tanto en las compafiias, como en
la patronal. Asimismo, otras ambicio-
nes, como una produccién mas verde
deben ir acompafadas de inversiones
que lo faciliten.

“Durante la pandemia el medicamento genérico ha demostrado su

valor”

pandemia de la COVID-19? ;Qué otros
hitos destacaria?

Es cierto que durante la pandemia el
medicamento genérico ha demostrado
su valor. Somos una red de seguridad
que ha permitido garantizar la fabrica-
cién y contar con la seguridad de los su-
ministros. En concreto, de todos los me-
dicamentos que la AEMPS declaré como
esenciales, el 70 por ciento de estos con-
taba con un genérico. No solo en Aten-
ciéon Primaria, sino también los utiliza-
dos en la UCI y en los ingresos en planta
hospitalaria. De estos farmacos, hay que
destacar que el 68 por ciento los hemos
aportado a un precio inferior a 3 euros,

lo que supone que ademds hemos sido
una solucién muy coste-eficiente. Asi
hemos conseguido asegurar el suminis-
tro no solo de farmacos necesarios para
el COVID, sino para el resto de patolo-
glas, gracias a contar con una importan-
te produccion propia en Espafa con 20
plantas de fabricacién. Y es que, una de
las lecciones aprendidas en la pandemia
es que no podemos depender tanto de
terceros paises. Otro hito en el que tuvi-
mos un papel clave fue la crisis econdmi-
ca de 2008, donde se tomaron medidas
progenéricos desde las diferentes admi-
nistraciones, lo que ayudé a regular y a
hacer méas sostenible el mercado farma-
céutico. Siempre entiendo el sector como
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complementario a otros agentes tan ne-
cesarios como la industria innovadora,
los biosimilares, etc.

Precisamente, ;como ha sido en estos
anos la relacion tanto con la Adminis-
tracion como con la industria de medica-
mentos innovadores?

En general han sido muy fluidas, tanto
con las administraciones locales, como
autonomicas. No solo con Sanidad, tam-
bién con Industria, Hacienda, Economia,
etc. En cuanto a la relacién con otros
agentes sectoriales cabe destacar hitos
como que formemos parte del SIGRE,
junto a Farmaindustria, el Consejo Ge-
neral de Colegios Farmacéuticos, FEDI-
FAR, etc. También formamos parte de
otros consejos como es el caso del SE-
VeM (Sistema Espafiol de Verificacion de
Medicamentos). Todo ello es muestra de
una buena relacién. Aunque defenda-
mos areas diferentes, a todos nos une un
paraguas comun.

¢Cuales son las cifras actuales de los
medicamentos genéricos en Espaia en
cuanto a su implantacion?

Ahora mismo estamos estancados desde
hace ya unos siete anos. Representamos
un 21 por ciento en valores y un 41 por
ciento en unidades. Se trata de cifras infe-
riores a las que se alcanzan en Europa. En
unidades la media estd en un 65 por ciento
y alrededor de un 25 por ciento en valores.
La diferencia radica en que hay paises que
tienen desarrollada una normativa muy
especifica para la implementacion de estos
medicamentos, como puede ser el caso de
Alemania o Reino Unido. Espafia, en cam-
bio, estd en la banda media-baja, cercanos
a otros paises mediterraneos, como Fran-
cia o Portugal.

¢Qué cambios han afectado para bien y
para mal al sector en estos afhos?

El medicamento genérico ha pasado por
tres etapas. Una primera etapa, que po-
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driamos denominar de “travesia por el
desierto”, en la que trabajamos intensa-
mente en introducir el concepto de me-
dicamento genérico, pero fue una intro-
duccién lenta. En 2008, con el impacto
de la crisis econdmica, se focaliz6 la
atencion en el medicamento genérico vy,
a través de medidas progenéricos, lle-
gamos a pasar de cifras de un 17 por
ciento de unidades a un 40 por ciento.
Pero hace seis afios hubo un cambio de
normativa y las normas progenéricos se
fueron perdiendo, de manera que ya no
existen estos incentivos, como si que si-
gue ocurriendo en otros paises. No hay
que olvidar que somos un sector de un
precio medio bajo, con un umbral mini-
mo de precios establecido en 1,60 euros.
De hecho, el 50 por ciento de los gené-
ricos de este pais esté por debajo de ese
umbral. Todo esto supone que ahora nos
encontremos en una nueva etapa, con
una situaciéon complicada por el incre-
mento de los costes en general. En este
sentido, reclamamos que, en un merca-
do de precios tan bajos y tan sensibles,
que son fijos y regulados y que no po-
demos aumentar, se incentiven medidas
progenéricos que nos ayuden a salir de
esta situacion.

¢Y esta situacion es igual en todas las
CC. AA.?

La implantacion de la prescripcién por
principio activo, por ejemplo, es desigual
por comunidades. Hay casos como Andalu-
cfay Castilla y Leén que estan por encima
de la media nacional y otros como Cata-
lufia, donde es infima, por las caracteristi-
cas de su politica estratégica farmacéutica.
Pero, ademas, se tiende a pensar que hay
una relacion del 100 por cien entre pres-
cripcion por principio activo y dispensa-
cion de genérico y no es asi. Generalmen-
te un 30 por ciento de esa dispensacion se
corresponde con la marca, aunque estos
datos también varfan por comunidades.

La idea es que potenciar el genérico su-
pone potenciar el tejido productivo e in-

dustrial del pais y asegurar el suminis-
tro para no depender de terceros. ;Qué
datos hay que avalen el peso del sector
en este sentido?

Actualmente, somos un sector que, des-
pués de 25 afios, empleamos a 40.000
personas de manera directa e indirecta.
Invertimos un 27 por ciento de los bene-
ficios en innovacion y desarrollo, ya que
en esos diez afios de patente aparecen
muchos desarrollos tecnolégicos, que
para nosotros es importante incorporar.
Ademas, cerca del 30 por ciento de nues-
tra produccién va destinada a la expor-
tacion. En concreto, un 80 por ciento se
destina a la UE y el resto a otros paises.
Ademads, de cada diez genéricos consu-
midos en Espafia, siete son producidos
en nuestro pais. Somos un sector robus-
to en produccion en comparacion a otros
paises.

¢Y cuales serian las oportunidades y
medidas necesarias para mejorar las
cifras de implantacién de cara al fu-
turo?

Tenemos buenas oportunidades ahora
mismo con el desarrollo de la reforma de
la Ley de Garantias y Uso Racional del
Medicamento o incluso con el Plan Estra-
tégico de la Industria Farmacéutica, don-
de podemos aportar mucho todos los la-
boratorios con planta de fabricacién en
Espafia, con la idea de incrementar la
produccion e inversion, para no depender
tanto de terceros paises e incluso para te-
ner un efecto llamada fuera del entorno
de los paises europeos vy, en definitiva,
para aumentar el PIB espafiol. Tenemos
otras alternativas como es el Plan Profar-
ma, dentro del cual seria interesante con-
tar con mds medidas incentivadoras del
genérico. Asi, los retos més claros son
el incrementar la prescripcion por prin-
cipio activo en general, que este sea mas
homogéneo entre las comunidades y que
la prescripcion por principio activo se co-
rresponda con la dispensacion de genéri-
cos en la farmacia @
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La farmacia ha tenido un papel importante en la implantacion de los genéricos
en el SNS. Farmacia de Atencion Primaria, Hospitalaria y Comunitaria relatan
su papel en esta tarea.
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La labor informativa de la Farmacia de Atencion Primaria sobre los genéricos sigue siendo necesaria

25 anos después

Fomentar la utilizacion de los medica-
mentos genéricos en la Atencién Prima-
ria, desde que se regularon las especiali-
dades farmacéuticas genéricas (EFG) en
1997, no ha sido una labor especialmen-
te facil. Y eso se debe, entre otras cosas,
a cierta “intoxicacion” informativa que
ha tenido lugar, seglin José Manuel Pa-
redero, presidente de la Sociedad Espa-
fiola de Farmacéuticos de Atencién Pri-
maria (Sefap), que ha generado dudas
sobre estos productos.

“Todavia hay profesionales que siguen
hablando del +/- 20 por ciento, lo que in-
dica que la informacién y la formacién
siguen siendo necesarias 25 afhos des-
pués”, sefiala este farmacéutico, en re-
ferencia a los méargenes establecidos por
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Europa, alld por 2011, para determinar la
bioequivalencia y la intercambiabilidad
de los medicamentos genéricos.

“La directriz de 2011 establecié que, si
coges a 100 personas, les das 500 mg
de paracetamol y les pides una analitica
para medir la concentracion, te van a salir
100 pardmetros distintos que van a for-
mar una campana de Gaus, concentrando-
se la mayoria en la media, pero repartién-
dose los demds en los extremos. Siempre
va a existir una variabilidad interindivi-
dual. Por eso, la UE estableci6 ese mar-
gen del +/- 20 por ciento para determinar
la intercambiabilidad, que ampli6 hasta el
30 por ciento en el caso de medicamen-
tos con amplio margen terapéutico, y re-
dujo al 10 por ciento en el caso de los que

!u . .
1

lo tienen mas estrecho”, aclara, y defien-
de que el nivel de exigencia de estos estu-
dios no dista de los que se piden a los la-
boratorios con medicamento original que
pretenden demostrar que pueden conse-
guir el mismo efecto con una cantidad in-
ferior de principio activo.

Explica, a este respecto, que el coste de es-
tos estudios, obligatorios para conseguir
las siglas EFG, pueden rondar el millon de
euros, y que las empresas de genéricos tie-
nen que hacer varios: “Tienes que fabricar
un lote de 300.000 unidades, seleccionar
un grupo de pacientes, aplicar un disefio
cruzado y demostrar esto para conseguir
ser una EFG”.

Otra de las cuestiones que generd confu-
sién fue cuestionar la validez de los estu-
dios por la inclusién de voluntarios sanos,
lo cual, dice, “es lo ideal”. “El desarrollo
clinico para ver la farmacocinética, que es
lo que se hace aqui, se hace siempre con
voluntarios sanos”, sentencia.

No obstante, todo este esfuerzo que se
les ha exigido a las EFG hace que gocen
de “una ventaja competitiva” una vez
que vencen las patentes, opina. Y es que,
“frente a un no genérico que se comercia-
lice cuando cae la patente, el genérico ha
hecho el ejercicio de comparacion con el
original, garantizando intercambiabilidad,
lo cual es importante, es un valor afiadido
que ofrece la EFG”.

Ademas de ese valor, les atribuye un pa-
pel muy relevante en la generacién de
ahorros para el Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS), ya que representan una “al-
ternativa para fomentar competitividad
cuando la marca ha amortizado su perio-
do de proteccion”. Se puede decir, afirma,
que en estos 25 afos han contribuido a
generar “esa competencia, ampliando las
opciones, y abaratando as{ el precio de
los medicamentos”.



Da la bienvenida, en este punto, a la de-
cisiéon de las autoridades europeas de
permitir la realizacion de estudios de
bioequivalencia antes de que finalice el
periodo de proteccion y tener los produc-
tos disponibles para su comercializacion
desde el dia 1. “Los estudios de bioequi-
valencia pueden alargarse durante un
afo, mas otro que se tarda en tramitar el
expediente. Ahora, las compafifas pueden
comenzar todo este proceso en el octavo
aho”, se congratula, dado que antes te-
nian que consumirse los 10 afios de pro-
teccion que se concede a los medicamen-
tos de referencia.

En lo que respecta a las politicas aplica-
das en Espafa, destaca las bajadas del
30-40 por ciento que se producen con la
entrada en el sistema de precios de refe-
rencia (SPR), aunque considera que este
tiene limitaciones. No obstante, recuer-
da que el omeprazol, que comenzd cos-
tando 35 euros, ahora cuesta dos, para
ejemplificar el efecto que tiene la com-
petencia que introducen las EFG en el
precio.

Entre las limitaciones del SPR, destaca
la obligaciéon que tienen todas las com-
paiiias de alinear sus precios con el mas
bajo, lo que desincentiva que los agen-
tes comercializadores opten por lanzar-
se a rebajar sus precios. Considera que
seria positivo otorgar a cada bajada sig-
nificativa “seis meses de exclusividad”,
si lo que se quiere es estimular la com-
petencia. Asimismo, muestra sus dudas
sobre el efecto que tendria la recupera-
cién del diferencial de precio entre pro-
ductos genéricos y de referencia sobre
los precios, y se muestra directamen-
te contrario a una reduccién sin limi-
tes, ya que, recuerda, “hay que cumplir

unas normas de correcta fabricacion y
unas exigencias que hacen que una caja
de medicamentos no pueda costar me-
nos que una caja de chicles”. Advierte,
en este punto, la perversion que se da
con algunos productos donde la renta-
bilidad se termina derivando de un au-
mento del volumen de ventas que se re-
laciona a su vez con un uso excesivo de
estos farmacos.

Desde su puesto en servicios centrales,
constata la alta variabilidad entre molé-
culas y entre comunidades auténomas a
la hora de estimar
la penetracién. Y
se explica: “Cuando
aparece el genérico
de un medicamento
con mucho impacto,
tarda en penetrar.
Sobre todo el primer
afo, hasta que apa-
rece en la Orden de
Precios de Referencia, hay una competen-
cia abierta con las marcas. Por tanto, de-
pende de la veterania de la molécula: si lle-
va mucho tiempo en el mercado y es muy
consumido, como el omeprazol, se eleva
mucho el consumo del genérico, tanto que
en ocasiones se da la desaparicién de la
marca”.

geneéricos

En cuanto al papel de sus colegas en el fo-
mento de su utilizacién, Paredero defien-
de que han insistido “mucho” en la labor
de “informar sobre los medicamentos ge-
néricos en toda su dimensién, no solo de
los comprimidos orales, sino los transdér-
micos, o los intramusculares, que son me-
nos comunes y pueden generar mds du-
das”. También se esfuerzan en aclarar que
el concepto marca “no siempre va asocia-
do a un medicamento original; o que un

Los farmacéuticos de
Atencion Primaria son los
encargados de informar a
los prescriptores de todo
lo relacionado con los

genérico no tiene por qué llamarse ator-
vastatina EFG, porque puede ser una mar-
ca fantasfa”. Y por supuesto, ponen mucho
énfasis en explicar “todo ese proceso que
hay detras de la autorizaciéon de un medi-
camento genérico”.

Para ello, visitan “con mucha frecuencia”
a los equipos de los centros de salud para
plantearles sesiones informativas centra-
das en “la evidencia disponible”. “Muchas
veces también nos han pedido ellos la in-
formacion, concretamente sobre los me-
dicamentos genéricos, lo que nos ha obli-
gado a informarnos
y a formarnos en
cuestiones norma-
tivas, cientifico-mé-
dicas, etc.”, explica.
En ese sentido, se-
nala que la normati-
va “ha evolucionado
mucho en los ulti-
mos afos”, y todos
esos cambios han tenido que interiorizar-
los y explicarlos después.

Por ultimo, revela que han identificado
un nuevo nicho de intervencion, derivado
de la aprobacién de la indicacion enfer-
mera. “Hasta ahora, solo nos dirigiamos a
médicos y profesionales con la capacidad
de prescripcion. Con la indicacién enfer-
mera, tenemos un nuevo campo de actua-
cién” para informar de las propiedades y
las ventajas de los medicamentos gené-
ricos.

Otro desafio serd el de contrarrestar las
“estrategias” de algunos laboratorios, que
consisten, asegura, en ofrecer envases a
coste cero en el hospital, y al alta se opta
por no cambiar el tratamiento, "lo que su-
pone, en su opinién, un sobrecoste”.

Farmacia comunitaria reivindica su papel como aliada histérica del genérico

La secretaria general del Consejo General
de Colegios de Farmacéuticos (CGCOF),
Raquel Martinez, considera que, desde
su introduccion en el Sistema Nacional

de Salud (SNS), “el medicamento genéri-
co ha encontrado un aliado en la farma-
cia comunitaria”. Y eso ha sido asi, reivin-
dica, porque los profesionales del gremio

han entendido desde siempre que la sos-
tenibilidad del SNS va muy ligada a la sos-
tenibilidad del propio modelo de farmacia.
Muestra de ello es el convenio de colabora-
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cién que tienen con la Asociacién de em-
presas de genéricos, AESEG, que renova-
ron en marzo, que les lleva a contribuir a
la difusion de campafias para concienciar
sobre las propiedades del genérico.

Recuerda, aunque a ella la regulacién de
las especialidades farmacéuticas genéri-
cas (EFG), en 1997, le pilld muy joven, que
los principios “no fueron faciles” para estos
medicamentos. “Nosotros, la calidad del ge-
nérico la tenfamos clara. Pero el ciudadano
comenzd dudando”, asegura, y de ahi que
subraye la “inmensa” tarea de la farmacia
“para explicar que la calidad es la misma
y que, ademads, los genéricos contribuyen a
la sostenibilidad del SNS y permiten tener
mejor acceso a la innovacion”.

En relacion con los genéricos, los farma-
céuticos comunitarios garantizan, dice,
“que el paciente al que se le prescribe un
genérico se sienta igual de seguro que si
recibiera la marca; que cuando toman el
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medicamento, lo tomen bien, lo conozcan
bien y eso les permita estar mas sanos,
que es lo que finalmente nos agradecen”.

Muestra de esa ingente labor informati-
vo serfa, segiin Martinez, el hecho de que
muchos pacientes lleguen ahora a la far-
macia preguntando directamente por el
principio activo. “Eso tiene que ver con
que el ciudadano conoce mejor la farmaco-
terapia y a eso ha contribuido mucho la la-
bor educativa del farmacéutico”, subraya.

En relacion con las dudas iniciales, 1o que
se encuentran ahora en la farmacia, en lo
que tiene que ver con genéricos y mar-
cas, son casos excepcionales de pacien-
tes que aseguran que una presentacion,
“que puede ser de marca o de genérico, le
hace mas efecto que otra”. “Puede deber-
se a un determinado excipiente, que haya
cambiado, o a la forma de metaboliza-
ciéon”, indica, y aclara que en estos casos
lo que suele hacerse es “contactar con los

médicos para, si es necesario, cambiar la
prescripcion, siempre atendiendo a crite-
rios clinicos”. “Pero estos casos no siem-
pre se producen con el genérico. A veces,
el genérico es el que mejor le funciona al
paciente”, zanja.

Este incremento de la confianza general
hacia las EFG ha ido en paralelo a la mayor
penetracion de estos farmacos en la far-
macia comunitaria. Asi, si en 2007 supo-
nian el 8 por ciento de la facturaciéon y 16
por ciento en nimero de unidades, el Ulti-
mo estudio que realizaron desde el Conse-
jo, que data de 2015, reflejaria un aumen-
to hasta el 20 por ciento y el 40 por ciento,
respectivamente.

Los datos, que se han mantenido bastante
estables en los ultimos afios, no han acusa-
do medidas como la eliminacion de la prio-
rizacion del genérico frente a la marca, y
eso muestra, segin Martinez, que el men-
saje pro-genéricos “ha calado”, convirtien-
do el tdindem genérico-farmacia en “un bi-
nomio de éxito”. “Esto es sefial de lo bien
que trabajamos, de que somos unos profe-
sionales cercanos en los que la poblacion
conffa”, afirma, y afiade: “Los proyectos en
los que se implica al farmacéutico, tienen
éxito. Ocurri6 lo mismo con la receta elec-
trénica o con los copagos. Los ciudadanos
han terminado acogiendo mejor estas re-
formas cuando los profesionales de la far-
macia hemos contribuido”.

Como se decia, la defensa que ha hecho
historicamente la farmacia del genérico
tiene que ver con la creencia en la nece-
sidad de hacer sostenible al SNS. Y es
que de ello también depende, al menos
en parte, la viabilidad de muchas boticas
que viven principalmente de los medica-
mentos de receta. Es el paradigma que
reina en el mundo rural, con estableci-
mientos que han llegado a ver compro-
metida su viabilidad con determinadas
pautas aplicadas sobre el gasto farma-
céutico.

En este sentido, es de sobra conocido el
rechazo del Consejo General hacia de-



terminadas medidas, como las subastas
andaluzas, que solian saldarse con la adju-
dicacién de lotes completos a un suminis-
trador de medicamentos genéricos, 1o que
habria derivado en problemas de abaste-
cimiento. “Eso impactaba en el paciente,
porque solo se podia dar el medicamen-
to adjudicado”, asegura su secretaria ge-
neral, apuntando al hecho de que “cuando
obligas a comprar una molécula, no hay li-
bre mercado”.

El binomio genérico-
farmacia es un binomio
de éxito, senal de que
somos profesionales
en los que la poblacion

Otro  inconvenien-
te que han genera-
do las subastas, du-
rante su vigencia,
ha sido que elimi-
naban la capacidad
de las farmacias de
negociar con los la-
boratorios, reduciéndose mucho sus mar-
genes. Por eso, de cara a la aplicacion de
politicas en esta linea, Martinez pide “que
sean sostenibles” para el SNS, “pero que
también permitan realizar esas gestiones
(negociacion con los laboratorios) a estos
establecimientos” que, recuerda, “son pri-
vados, aunque de interés publico”. “Las

confia

farmacias pequefias dependen mas del
medicamento para su viabilidad, y tener
ese margen para la gestion es muy rele-
vante”, concluye.

Hablando de nuevos cambios en la politica
de prestacion farmacéutica que atafie a los
genéricos, el Consejo prevé que “va a ha-
ber movimientos”, y su secretaria general
considera que, a priori, “eso no es malo”.
En la relacién entre
estos y los productos
de referencia, opina
que es importante
que haya “un equili-
brio”. “Es bueno que
el genérico penetre,
pero de forma equi-
librada”, agrega. No
obstante, sean cua-
les sean las medidas, valora como aspec-
tos importantes “que haya didlogo con
todos los agentes del sector; que se pre-
senten estudios de impacto (incluidos po-
sibles desabastecimientos); que sea viable
para todos, incluida la farmacia, sobre todo
las de la Espafia vaciada, que no pierdan
capacidad de negociacion en las compras,

y que sirva, al fin y al cabo, para mantener
la viabilidad del SNS”.

Sea cual sea la linea de intervencion, lo
que tiene claro Martinez es que cualquier
politica orientada al uso racional debe con-
tar con el farmacéutico como profesional
en primera linea, ya que “el medicamen-
to que no se utiliza bien, es el que mas
cuesta y mds repercute en el paciente”, de
ahi que desde el Consejo insistan tanto en
la implantacién de servicios profesionales
como el orientado a la conciliacion de la
medicacion.

Y culmina: “El futuro de la farmacia co-
munitaria y del genérico van de la mano.
Ese binomio funciona bien y tiene futuro.
El farmacéutico siempre demuestra, con el
genérico también, que vela por la sosteni-
bilidad del SNS y por la mejor asistencia
al paciente y, si se nos abren oportunida-
des a nivel normativo, estamos abiertos a
participar en potenciar la prescripcion y la
dispensacion. Sabemos que contamos con
una poblacién cada vez mas envejecida y
polimedicada, con enfermedades cronicas,
donde el genérico es muy relevante”.

La Farmacia Hospitalaria defiende sus 25 anos de confianza en el genérico

José Antonio Marcos, miembro de la Jun-
ta de Gobierno de la Sociedad Espafiola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH), lo tiene cla-
ro: “Los genéricos son medicamentos que
contienen la misma cantidad de principio
activo y la misma forma farmacéutica que
el farmaco de referencia, por tanto, pue-
den ser intercambiados sin modificarse su
eficacia y seguridad. Ademas, en general,
presentan un coste menor e influyen en la
reducciéon del precio del medicamento de
marca”. En su opinién, y aunque €l aterri-
z0 en el sistema sanitario unos afios des-
pués de que se aprobaran los primeros ge-
néricos en Espafia, alld por 1997, esta ha
sido la visién que se ha mantenido siem-
pre desde servicios de Farmacia Hospita-
laria con respecto a estos productos.

Por tanto, en estos 25 anos transcurridos
desde la regulacion de las especialidades

farmacéuticas genéricas (EFG), los pro-
fesionales de estos servicios siempre los
habrian percibido, asegura, “como una
oportunidad para contener el gasto far-
macéutico y generar ahorros importantes
en el sistema sanitario”. “Son claves para
una gestion eficiente de los medicamen-
tos, ya que contribuyen a que se genere
un ahorro importante, se puedan gestionar
los recursos de una manera mas eficiente
y se pueda hacer frente a la inversion en
nuevas moléculas que aportan valor, pero
también un alto impacto econémico”, argu-
menta.

Lo que si ha cambiado, explica este espe-
cialista, es el peso de la Farmacia Hospita-
laria en la decision sobre la utilizacion, o
no, de estos medicamentos. En este senti-
do, reconoce que fue la proliferacion de las
politicas de uso racional del medicamen-

to y la creacion de las comisiones de far-
macia y terapéutica en los hospitales las
que contribuyeron a que fueran mas pro-
tagonistas. “Cada vez nos hacemos mas
clinicos, y aportamos una visién mas cli-
nica, no solo econémico-técnica. Eso hace
que podamos hablar mds de ti a td con
el resto de compafieros de la parte clini-
ca. Ahora siempre vamos de la mano de
los médicos”, asegura, y considera que eso
ha ayudado a que estos productos estén ya
“aceptados” por “la gran mayoria” de los
facultativos.

Y es que, recuerda, la introduccion de
los genéricos “siempre ha sido un tema
conflictivo”. Especialmente, en los co-
mienzos, cuando, afirma Marcos, “la in-
formacién y formacién no era tan ex-
tensa”. “Con el paso del tiempo y con la
debida informacién y formacion, por par-
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te de instituciones, administracién y di-
ferentes profesionales sanitarios, con el
farmacéutico de hospital jugando un pa-
pel fundamental, se han ido derribando
las barreras para el uso de los genéricos”,
prosigue.

En cuanto al rol
de los farmacéuti-
cos hospitalarios
en las comisiones
de farmacia y te-
rapéutica, recuer-
da que es en estas
“donde se decide la
inclusion de nuevos farmacos”, asi como
otras cuestiones importantes para la ges-
tion de los medicamentos. El procedi-
miento es el siguiente: cuando se aprue-
ba la financiacién de un producto nuevo
en el SNS, ya sea genérico o de marca, se
abre una discusion en la Comision de Far-
macia y Terapéutica del hospital de cara a
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Con el paso del tiempo
y la debida informacion
y formacion, se han ido
derribando barreras para
el uso de los genéricos

su incorporacion a la practica clinica ha-
bitual. “En el caso de los genéricos y bio-
similares, se ve la oferta, se habla con los
responsables médicos del drea a la que va
dirigido, y se establece la politica de uso”,
narra, y apostilla: “El cambio (del medica-
mento de referencia
al genérico o biosimi-
lar) se produce cuan-
do llega una oferta
muy importante. Si
la mejora econdmica
es minima, no se pro-
ducen cambios siste-
méticos”.

Este miembro de la Junta de Gobierno de
la SEFH explica que, dentro de estas comi-
siones, los farmacéuticos, como responsa-
bles de la compra de los medicamentos y
por sus conocimientos farmacolégicos, son
“actores principales”, participando “de for-
ma activa” en las decisiones.

Mas alla de estos espacios, su papel es
muy relevante en lo que respecta a la
informaciéon y formacién en el uso de
estos farmacos, a través de sesiones cli-
nicas, por ejemplo. También lo es su in-
tervencion en la conciliacion de la me-
dicacién al ingreso o al alta, o en la
elaboracién de protocolos, desde don-
de contribuyen al impulso de los gené-
ricos. No obstante, Marcos tiene claro
que, cualquiera que sea la intervencion
que realicen los farmacéuticos, “para
que tenga éxito, debe ser siempre con-
sensuadas con el resto del equipo mul-
tidisciplinar” y, cada vez mas, “con los
pacientes”.

Esta forma de hacer las cosas habria ser-
vido para conseguir que el uso de estos
productos esté “muy extendido” en los
hospitales espafioles. En el centro donde
él trabaja (Hospital Universitario Virgen
de la Macarena, en Sevilla), por ejemplo,
la penetracion de los genéricos, cuando
estan disponibles, rondaria “el 100 por
ciento”. Aunque matiza: “Solemos tener
algo de marca, o variedad de genéricos
de un mismo medicamento, por si pue-
da darse alguna reaccion diferente, pero
son casos muy excepcionales”. Eso con
los genéricos ya consolidados. Con los
recién salidos al mercado, siempre hay
un “decalaje” hasta que logran sustituir
casi totalmente a las marcas, siempre en
funcién de lo sustanciales que sean las
ofertas de las empresas de genéricos.

Aunque los laboratorios propietarios de
los medicamentos de referencia no sue-
len quedarse quietos. Marcos asegura que
“tratan siempre de destacar las posibles
ventajas de uso de su medicamento fren-
te a los genéricos, ademas de reducir dras-
ticamente el precio, realizar ofertas cruza-
das con otros medicamentos, fomentar el
uso de nuevas formulaciones con adminis-
tracion mas comoda (por ejemplo subcuta-
nea vs. intravenosa) previa a la expiracion
de su patente para mantener su cuota de
mercado, etc.”. Todo ello contribuye tam-
bién al retraso en la penetracion de los ge-
néricos
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Un mercado

emedicamentos
genericos

muy focalizado
por areas

terapéuticas

Atencion Primaria sigue siendo el nivel asistencial donde mas recetas de me-
dicamentos genéricos se prescriben, destacando areas terapéuticas como
Cardiologia y Analgesia, pero cada vez mas, los tratamientos destinados a
Salud Mental. Mientras tanto, el sector espera que en los proximos ainos se
produzca un aumento de la penetracion en los medicamentos antidiabéticos,
ante la inminente pérdida de patentes. Por su parte, desde Especializada, si-
gue siendo mas importante el uso de medicamentos innovadores, aunque no
hay que olvidar que el genérico tuvo un papel fundamental en los farmacos
denominados esenciales que cobraron protagonismo en las UCI durante la
peor parte de la crisis de la COVID-19.

Texto_) Silvia C. Carpallo Fotos | EL MEDICO
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uando hablamos del mercado de

los medicamentos genéricos las ci-
fras globales parecen claras. Para poner-
nos en contexto, segin los datos del Mi-
nisterio de Sanidad de 2021, el consumo
de medicamentos genéricos alcanza una
cuota del 46,3 por ciento del total de los
envases de medicamentos facturados y
un 22,6 por ciento del importe. Hilando
mas fino, el informe ‘Situacion actual del
mercado de medicamentos genéricos en
Espana’ de julio 2022, realizado con moti-
vo del Encuentro con medios de comuni-
cacion IQVIA - AESEG, explicaba que la
cuota de mercado de los genéricos en su
segundo aho en el mercado es cercana al
40 por ciento en el caso de lanzamientos
que se produjeron en 2011. Sin embar-
g0, estda muy lejos del 10 por ciento de los
lanzados en los ultimos afios.

Y es que, cuando se habla de medicamen-
tos genéricos pensamos que se trata de un
mercado homogéneo, cuando en realidad
estas cifras varfan mucho segtn enfoque-
mos a los diferentes niveles asistenciales o
a las diferentes areas terapéuticas.

Tal y como explicaba a la Revista EL ME-
DICO la presidenta de la Asociacion Es-
pafiola de Medicamentos Genéricos
(AESEG), Mar Fabregas, en lineas gene-
rales se podria decir que los genéricos es-
tan muy introducidos en las categorfas de
Sistema Nervioso Central, destacando es-
pecialmente el drea de analgésicos. Tam-
bién estdn muy implantados en el drea de
Cardiovascular, especialmente en el caso
de los hipolipemiantes, es decir, farmacos
para reducir el colesterol. Aunque igual-
mente sobresale su uso en Digestivo y en
Aparato Locomotor. En todo caso, hay una
primera diferencia clave entre los trata-
mientos prescritos en Atencién Primaria,
donde los genéricos tienen una gran pre-
sencia, a los medicamentos prescritos en
Especializada, donde su consumo es mu-
cho mas reducido.

Los medicamentos genéricos
mas recetados
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Para conocer los medicamentos genéricos
mads recetados en la actualidad basta con
consultar el Informe Anual del Sistema
Nacional de Salud 2020-2021 del Ministe-
rio de Sanidad. El mismo describe que el
omeprazol es el principio activo de mayor
consumo en envases de presentaciones
genéricas y la atorvastatina el que factura
mayor importe en genéricos. Asimismo, el
antidepresivo escitalopram es el que tiene
mayor facturacion de genéricos sobre ese
principio  activo,
98,9 por ciento en
envases y 99,3 por
ciento en importe.

En el caso concre-
to del omeprazol,
este informe desta-
ca que es el princi-
pio activo con mayor facturacion, 48,5 mi-
llones de envases (4,9 por ciento del total
de envases de medicamentos). Su dosis
por habitante y dia es de 95,4 y su cos-
te tratamiento dia de 0,1 euros. En el caso
de atorvastatina, se trata del medicamento
genérico que mayor importe factura, 337,7
millones de euros, el 2,7 por ciento del to-
tal de medicamentos. Por otra parte, el pa-
racetamol ocupa la segunda posicién en
envases con el 4,4 por ciento del total, y
en importe, la asociaciéon metformina y si-
tagliptina con el 1,9 por ciento del total.

El impacto en Atencion Primaria

Aunque estas son las cifras globales, para
conocer el dia a dia de la prescripcion de los
medicamentos genéricos, en realidad, es ne-
cesario pasarse por la consulta de Atencion
Primaria. Asi, sobre esta realidad aporta-
ba su perspectiva como médico de Familia
Francisco José Martinez, del Grupo de Cro-
nicidad y Gestion de la Sociedad Espafiola
de Médicos Generales y de Familia (SEMG).
El mismo se centraba en los informes reali-
zados por su grupo de trabajo con fecha de
2019, previos a la pandemia, para afirmar
que el porcentaje de medicamentos genéri-
cos prescritos en Atencion Primaria en Es-
paia estaba en torno al 41y 42 por ciento.

El top tres de los farmacos
mas recetados en Atencion
Primaria parece claro:
omeprazol, paracetamol

y acido acetilsalicilico

Por su parte, y en linea con lo sefialado con
el Ministerio de Sanidad, el top tres de los
farmacos mds recetados en Atencion Pri-
maria parece claro: omeprazol, paraceta-
mol y acido acetilsalicilico.

A estos farmacos, segln el experto, le se-
guirfa la simvastatina, otro hipolipemiante
para reducir los niveles de colesterol. Asi-
mismo, el experto de SEMG sefala que,
precisamente como sustitucion a la sim-
vastatina, esta cre-
ciendo el consumo
y dispensacion de
atorvastatina, como
se sefialaba en los
datos del Ministerio
de Sanidad. “No obs-
tante, el uso de este
farmaco hace unos
afos estaba restringido y ahora, al haber
maés facilidades, se ha empezado a exten-
der su uso”, confirma el experto.

Después de estos, de nuevo en el ambito
de los analgésicos, estaria el ibuprofeno,
como otro de los medicamentos mas re-
cetados y, por tanto, mas dispensados en
su formato en genérico. “Asimismo, com-
parandonos con Europa y Estados Unidos,
otra prescripcion que llama la atencién en
Espafia en el dmbito de la analgesia es la
de metamizol”, comenta Francisco José
Martinez. “En el resto de Europa no se uti-
liza'y en Estados Unidos consideran que ni
existe. Por ello, aunque no se prescriba en
un alto porcentaje, Espafia es el pais en el
que mas se prescribe, pero porque su uso
fuera es practicamente inexistente”.

En esta linea también cabe citar el trama-
dol. Se trata de un farmaco para el dolor,
que en Europa apenas estd teniendo im-
pacto, pero que en Espafia ha comenzado
a extenderse, sobre todo en ambitos como
las unidades del dolor, lo que se traduce
a que llegue de una forma mas destacada
a las consultas de Atencién Primaria, en
comparacion con otros paises de la Unién
Europea. “En parte, esta tendencia tam-
bién responde a que la gestion de los opia-



ceos esta siendo mas amplia que en afios
anteriores o que en paises del entorno”,
reflexiona el experto.

En la actualidad hay otras areas terapéuti-
cas que comienzan a despuntar en la dis-
pensacién de genéricos, como es el caso
de Salud Mental y, en concreto, medica-
mentos como lorazepam, alprazolam o el
lormetazepam. “Son farmacos que antes
tenfan un nombre comercial muy claro,
y ahora, ya tanto profesionales como pa-
cientes, los conocen mas por el nombre del
principio activo y por su genérico”.

Este aumento, de hecho, se percibia ya an-
tes de la pandemia, pero ahora parece ser
aun mayor debido a la incidencia de la pa-
tologia psiquiatrica que se ha incrementa-
do con la situacién social que ha provocado
la crisis sanitaria. Ademas, precisamente
los farmacos citados “son los méas accesi-
bles y de los que hay mayor disponibili-
dad”, insisten desde la SEMG.

Asi, por dreas terapéuticas, sin duda, el ex-
perto citarfa la importancia de Cardiologia,
de medicamentos analgésicos, pero cada vez
mas los relacionados con Psiquiatria. Aun-
que también hay datos que llaman la aten-
cion, como es el caso
de la subida en el

genéricos en los Gitimos afos
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En cuanto a la situaciéon actual, Roméan
Freixa, presidente de la Asociacion de
Cardiologia Clinica de la Sociedad Espa-
fola de Cardiologia (SEC), asegura que
“los farmacos que se estan utilizando
mas son aquellos destinados a la preven-
cién cardiovascular, en su mayoria para
reducir la hipertensién arterial o para
controlar el colesterol. Aunque también
destacan farmacos estilo antiagregantes,
como es el caso del acido acetilsalicilico,
que es otro de los genéricos mas utiliza-
dos en el drea de Cardiologia”.

El motivo es senci-

consumo de la met-
formina, un farmaco
antidiabético de apli-
cacion oral del tipo

En Espaia, donde mas

se estan prescribiendo
genéricos desde Atencion
Primaria es en Catalunha

llo. Se calcula que,
por ejemplo, entre
el 60-70 por ciento
de pacientes de mas

biguanida. En este

caso, el especialis- Y €N Andalucia
ta destaca que el ge-

nérico se ha extendido de tal forma, que “es
como si ya no tuviera nombre comercial”.

Por qué las cifras son menores
en Especializada

Aunque haya dreas terapéuticas como las
relacionadas con Salud Mental, en las que
el uso del genérico comienza a despuntar,
claramente en los Ultimos afios Cardiolo-
gfa ha sido uno de los nichos de mercado
de este tipo de farmacos.

de 60 afios tiene hi-
pertension arterial.
“Con lo cual esto su-
pone un gran volumen de farmacos que se
administra a la poblacion general, que es
donde realmente los genéricos tienen mas
impacto”, apunta Freixa.

Otra poblacién diana es aquella que ya
ha tenido algin problema cardiovascu-
lar, como ha podido ser un infarto o una
angina de pecho o que incluso haya sido
intervenida colocando un stent y requie-
re seguir un tratamiento para bajar la
presion arterial o el colesterol para con-

seguir los objetivos de prevencién se-
cundaria.

Sin embargo, en su mayoria, todos es-
tos pacientes realizan un seguimiento en
Atencién Primaria y, por lo tanto, es el mé-
dico de familia quien se encarga de pres-
cribir esta medicacion.

“En Cardiologia, por norma general, utili-
zamos mas farmacos innovadores”, insiste
el experto de la SEC. Y es que, para la pa-
tologia aguda, la actualizacion de los far-
macos es mas constante, y es mas habi-
tual contar con medicamentos que siguen
en periodo de patente. Algo que compar-
ten la gran mayoria de especialidades de
Atencién Hospitalaria.

De hecho, en el entorno hospitalario, dado
el impacto que estan teniendo los medica-
mentos bioldgicos en diferentes areas tera-
péuticas, los farmacos que estan creciendo
en impacto son los llamados biosimilares.
Cabe recordar que un medicamento biosi-
milar es un medicamento biolégico simi-
lar a otro ya existente (producto de refe-
rencia), cuya patente, al igual que ocurre
en el caso de los genéricos, ha expirado.
La diferencia en este caso es que estas son
moléculas sintetizadas a partir de células
vivas y por lo tanto no se puede hacer esa
copia exacta que es el genérico. Sin em-
bargo, los medicamentos biosimilares tam-
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bién constituyen una alternativa terapéuti-
ca al producto biolégico, ya que su precio
es menor que el del biolégico de referen-
cia, y al incluirse dentro del sistema de
precios de referencia, promueve la reduc-
cién del precio de los medicamentos con
ese principio activo. Es decir, se copia el
mecanismo de los medicamentos genéri-
cos a la hora de reducir precios y costes al
sistema sanitario.

Asi, seglin datos del Ministerio de Sanidad
de 2020/2021, en los hospitales de la red
publica del SNS, los biosimilares han te-
nido un consumo a
PVL de 445 millo-
nes de euros, lo que
supone el 54 por
ciento sobre el gas-
to total hospitalario
de medicamentos.
El inmunosupresor
inhibidor del factor
de necrosis tumoral
alfa, infliximab, es el que ha tenido mayor
consumo a PVL, seguido del anticuerpo
monoclonal rituximab. El inmunoestimu-
lante filgrastim tiene el mayor porcentaje
de su consumo en medicamentos biosimi-
lares, tanto en PVL como en envases, un
96,2 por ciento y 95,4 por ciento, respec-
tivamente.

Mental

En el consumo a través de recetas médi-
cas del SNS, los medicamentos biosimi-
lares facturan 37,5 millones de euros a
PVL. Enoxaparina tiene la mayor factura-
cién en importe y en envases de biosimi-
lares, y supone el 17,4 por ciento del PVL
y el 20,8 por ciento de los envases del to-
tal del principio activo. En el segundo lu-
gar se encuentran los biosimilares de in-
sulina glargina.

Areas terapéuticas en crecimiento

Si bien esta es la situacion actual, también
queda por reflexionar si pueden existir cam-
bios en el futuro. Volviendo al informe ‘Si-
tuacion actual del mercado de medicamen-
tos genéricos en Espafia’ de julio de 2022,
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Hay areas terapéuticas
que comienzan a
despuntar en la
dispensacion de genéricos,
como es el caso de Salud
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en este se apunta que los productos antidia-
béticos son la clase que mds aporta al creci-
miento como consecuencia de la nueva in-
dicacion en insuficiencia cardiaca. Ademas,
clases como antitusigenos y analgésicos
también destacan debido al incremento de
enfermedades viricas respiratorias.

De hecho, por dreas terapéuticas, queda
claro que los reguladores del colesterol y
triglicéridos es la ATC3 lider en factura-
cion de genéricos en los Ultimos afios. Sin
embargo, en los préximos meses se espe-
ra que los genéricos pueden penetrar en
ATC3 como antidia-
béticos por la pérdi-
da de la patente de
sitagliptina.

El trabajo sefala,
ademas, que los ge-
néricos que perdie-
ron patente en 2011
consiguen una ma-
yor penetracion y mantenimiento en el
tiempo. Pese a ello, 1a penetracion de los ge-
néricos ha ido disminuyendo a lo largo de
los afios.

Otro dato resefiable segtn el informe ‘Im-
pacto de la Industria de Medicamentos Ge-
néricos en la Economia Espafiola’, elaborado
por SILO para AESEG, es la disponibilidad
de genéricos en el COVID, también para
Atencion Especializada, destacando que el
70 por ciento de los medicamentos denomi-
nados en el peor momento de la crisis como
esenciales por la AEMPS, contaban con un
genérico. De esta forma, se deben tener en
cuenta especialmente genéricos que se uti-
lizaron y utilizan en las UCI espafiolas como
cisatracurio, propofol, midazolan, fentanilo,
cloroquina, e hidroxicloroquina.

Diferencias por territorios

En cuanto a la heterogeneidad de este
mercado volvia a hacer hincapié sobre
esta cuestion Francisco José Martinez, de
SEMG. Més alla de las diferentes areas te-
rapéuticas, las cifras también varian bas-

tante si nos fijamos en los diferentes te-
rritorios, en concreto, en las recetas de
Atencién Primaria.

“En Espafia, donde mas se estan prescri-
biendo genéricos desde Atencién Prima-
ria es en Catalufa y en Andalucia”. Preci-
samente, en Catalufa, su sistema de receta
electronica no tiene por protocolo la pres-
cripcién por principio activo. Sin embargo,
el recetar por el nombre genérico y no la
marca, supone que el farmacéutico no pue-
da cambiar esta prescripcion para dispen-
sar la marca, teniendo que dispensar el ge-
nérico si asi esta recetado. El porcentaje de
recetas de genéricos en esta comunidad es-
tarfa en torno al 52 por ciento, respecto a la
media del 42 por ciento en Espafia.

En el otro lado de la balanza estarian Mur-
cia y Valencia, que son las comunidades
donde menos genéricos se prescriben en
Atencion Primaria de toda Espafia. “Espe-
cialmente Murcia, porque alli, aunque si
hay prescripcién por principio activo, se
produce mucha dispensacién por marca
en la oficina de farmacia”, aflade el exper-
to de SEMG.

Si bien en estos casos los porcentajes han
variado relativamente poco, llama la aten-
cion el caso de Melilla, donde en los afios
2010 tenfa un porcentaje bastante elevado,
en torno al 40 por ciento y en 2019 este por-
centaje habfa disminuido en torno al 20 por
ciento. Casi la mitad de la media nacional.

Por ultimo, Francisco José Martinez re-
flexiona que la prescripcion del genérico
para el médico de familia no supone un
problema. “En vez de aprender la marca,
aprendes el nombre del principio activo,
algo que ya estd asumido en las nuevas
generaciones”. Pero si que sigue presen-
tando algunos retos por resolver. “Hay oca-
siones en las que genéricos comerciales
no estan disponibles y pueden suponer un
problema. Bien porque la empresa no fa-
brica ese formato, aunque esté autorizado
0 ha dejado de suministrarlo a farmacias
por diferentes motivos” I
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La mirada maestra de la actualidad

.

;Nos enfrentamos a las primeras etapas de
lo que podria llamarse un renacimiento del
entorno sanitario?

Autor_) Articulo adaptado del libro “Healthtech Innovation. How Entrepreneurs Can Define and Build the Value of Their
New Products”, por Silvia Micalo, CEO de Sunshineoxygen.

¢Quién es un emprendedor en salud en la
era de la tecnologia?

Somos los disruptores. Y la sostenibili-
dad del nuevo modelo sanitario depende
de nosotros.

Cuando pienso en el espiritu emprende-
dor innovador, a menudo lo comparo con
la préctica clinica del médico. Muchas ve-
ces parece tener una intuicién de sexto
sentido cuando ve a un paciente, llegan-
do a un diagndstico sorprendente y preci-
so en solo unos minutos. Pero lo que pa-
rece ser intuicion es, de hecho, un juicio
convergente respaldado por miles de ex-
periencias en la resolucion de problemas
clinicos: una nueva aplicacion de las lec-
ciones aprendidas a una situaciéon nueva
(Kahneman, 2013).

Mirando al profesional de la salud, con
su intuiciéon y su bagaje de experien-
cias, sus sacrificios personales y su
largo camino en pos de salvar vidas,
encontramos la base de la medicina per-
sonalizada y de precisién del futuro. Y
también encontramos en €él, la base del
espiritu empresarial de la tecnologia de
la salud.

La emprendeduria en tecnologia de la sa-
lud surge de una necesidad comtn de cu-
brir las necesidades no cubiertas de los
actuales sistemas de salud y la creacion
de un sentimiento de propdésito, “el por-
qué” de esta transicién hacia el nuevo
modelo de salud.
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Este es un ecosistema donde los humanos
estan en el centro, empoderados por su
tecnologia. La economia circular impulsa
su sostenibilidad, lo que significa que un
paciente auténomo y empoderado obtie-
ne un diagnéstico temprano y medidas de
prevencion clave en lugar de depender de
intervenciones costosas y tardias.

La fuerza impulsora principal del nuevo
panorama de la atencién médica es el de-
seo de lograr una economia circular dentro
de la arquitectura del modelo de atencion
médica. De hecho, este ha sido un objetivo
para la Organizaciéon Mundial de la Salud
desde 2018, y es uno de los pilares de las
directrices actuales de la Unién Europea.

Como establecen las directrices de la
OMS de 2018, la “economia circular" de
nuestros planes de negocio de tecnologia
de la salud debe perseguir un crecimien-
to sostenido en el tiempo basado en mode-
los de negocio sostenibles. En otras pala-
bras, diagndstico temprano, optimizacion
de los viajes de los pacientes y evidencia
mejorada del mundo real de los resulta-
dos de la atenciéon médica (OMS, 2018).

Pero, por supuesto, hasta ahora hay poca
sostenibilidad en el cuidado de la salud.
Para volvernos sostenibles, debemos ser
inteligentes: invertir sabiamente y preser-
var el empoderamiento de los pacientes.
Esto significa que debemos habilitar la au-
to-referencia, el cambio de comportamien-
to, el auto-diagndstico basado en datos, el
abordaje personalizado, la recopilacién de

Silvia Micalo

historiales clinicos y el auto-manejo habili-
tado por Inteligencia Artificial.

Verdn un reservorio estratégico de solu-
ciones de salud farmacolégicas y digita-
les, y el empoderamiento de los pacien-
tes para manejar sus propias condiciones
de salud, la recopilacién de datos andni-
mos de alto valor que impulsan la inves-
tigaciéon y el desarrollo de soluciones op-
timizadas y, finalmente, la oferta de altos
estandares de salud personalizada y de
precision que respondan a las necesida-
des reales y tnicas de cada paciente.

Y es justo el campo de la tecnologia de la
salud el que estd impactando en todo el
ecosistema de atencion médica al reducir



los costos, tanto financieros como huma-
nos, de avanzar en este futuro sostenible.
Pues cierra el circulo, disefiando produc-
tos desde el principio que estdn desti-
nados a ser reutilizados, reciclados y re-
distribuidos dentro de la economia para
lograr los objetivos de sostenibilidad y
cambio climatico.

Acercandonos cada vez mds hacia una
medicina mds personalizada y holistica.
La idea es simple: no hay carga de pato-
logia si no ocurre ninguna patologia. Si
bien la medicina holistica permite el
acortamiento de la ventana terapéutica
del paciente desde su diagndstico tem-
prano hasta su mejor prondstico y recu-
peracion.

Y mdas que esto, ya estamos comenzan-
do a predecir resultados de ensayos cli-
nicos in-silico sin pacientes al probar las
opciones de terapia de gemelos digitales
de pacientes reales para identificar la te-
rapia 6ptima individualmente (Schueler,
2021), (Nikles, Daza, McDonald, Hekler ,
y Schork, 2021).

Hoy en dia, la medicina holistica de alto
rendimiento estd habilitada por la conver-
gencia de la inteligencia humana y artifi-
cial (Topol, 2019). Y en ninguna parte fue
esto mds evidente que durante la pande-
mia pudimos desarrollar una vacuna en
un tiempo récord gracias a la metodolo-
gfa computacional actual y prospectiva
(Hwang, et al., 2021).

Y asi pues, el modelo estd evolucionan-
do réapidamente a medida que la nueva
tecnologia permite a los pacientes tomar
el control de su propio viaje de atencion
médica, a medida que la prevencion y el
diagndstico temprano reemplazan a la
medicacién y a medida que la atencién
médica se traslada del hospital a nuestros
hogares y a nuestra vida cotidiana.

Ademas de un cambio hacia la economia
circular, el ecosistema sanitario esta ex-
perimentando un segundo cambio sismi-

co en su arquitectura: la digitalizacion.
Los ciberciudadanos o netizens (ciu-
dadanos de internet) crecen en nime-
ro. Hay aproximadamente 4660 millo-
nes de usuarios activos de Internet en
todo el mundo: el
59,5 % de la pobla-
cion mundial. De
este total, el 92,6%
(4.320  millones)
accede a internet a
través de dispositi-
vos moviles (Statis-
ta, 2021). En otras
palabras, la mayo-
ria de la poblaciéon mundial son nuevos
pacientes cibernéticos potenciales, pa-
cientes que son diagnosticados por me-
dio de redes informaticas.

Nos enfrentamos a las primeras etapas
de lo que podria llamarse un renaci-
miento del entorno sanitario.

Necesitamos mas que innovaciéon en las
nuevas empresas de tecnologia de la sa-
lud para impulsar la sostenibilidad. Noso-
tros, el sector publico y privado, presio-
namos y tiramos por la innovacion, pero
debemos considerar el ecosistema: com-
prender que los objetivos de salud pu-
blica y privada pueden alinearse y hacer
que suceda.

Si bien todos formamos parte de la ex-
pansion de este ecosistema es dificil
precisar el nimero exacto de emprende-
dores en tecnologia de la salud, la capi-
talizaciéon de mercado de la industria es
reveladora. En 2019, el mercado global
de salud digital tenfa un valor estima-
do de $175 mil millones. Con una tasa
de crecimiento anual compuesta previs-
ta de casi el 25 % entre 2019 y 2025, el
mercado de la salud digital deberfa al-
canzar casi los 660.000 millones de d6-
lares para 2025. Ese crecimiento, y la
rapida inyeccidon de inversién necesaria
para impulsarlo, esta creando un inte-
rés publico considerable y sostenido en
la industria de startups de tecnologia

La mayoria de la poblacion
SON huevos pacientes
cibernéticos potenciales,
pacientes que son
diagnosticados por medio .,
de redes informaticas

de la salud, sin mencionar la atencion
atraida por Covid-19.

Y con el crecimiento de la inversion en la
industria, decenas de miles de empresa-
rios de tecnologia de
la salud estan inun-
dando el mercado
con la esperanza de
mejorar la atencion
médica para las ge-
neraciones futuras.
ejemplo, hay
més de 32.000 em-
presas de healthtech
en Europa, y el 63% de las activas se han
construido en los tltimos cinco afios. Esta
es una comunidad global préspera y que
engloba una comunidad divergente que
puede ser desde un estudiante de medi-
cina en Espafia con una innovacion que
propone impacta ampliando la matriz de
valor de la atencién médica o un receptor
de financiacién de la Serie B en San Fran-
cisco busca globalizar su empresa dentro
del ecosistema de tecnologia de la salud.

Entonces, jcudl es el problema princi-
pal? Que las autoridades sanitarias y los
seguros médicos no pueden cubrir todas
las necesidades sanitarias de todos los
ciudadanos. Sin embargo, hay una nue-
va solicitud de atenciéon y gestion de la
atencion mejorada y estandarizada en
todo el ciclo de vida de la patologia de
un paciente.

Y cuando me pregunto hacia dénde va-
mos, pienso que, sin duda, el siguiente
paso es la fusion de la tecnologia con la
salud.

En otras palabras, los nuevos productos
de tecnologia de la salud deben aportar
valor para reducir los costos totales del
gasto en salud y mejorar los resultados
clinicos. En consecuencia, la economia de
la salud y la base de la economia circular
debe ser optimizar el viaje del paciente,
pasando de la prevenciéon y el diagndsti-
€O precoz a un mejor pronostico. Se trata,
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FORO DE EXPERTOS

La mirada maestra de la actualidad

e

por ejemplo, de detectar el cancer cuando
aparece la primera célula cancerigena y
no en la etapa tardia.

¢Es posible este enfoque? En algunos
€asos.

Pues, en respuesta al sentido de urgencia
heredado de la pandemia, y en respuesta
a la explosion de avances tecnolégicos en
los ultimos afos, incluidos los sistemas
de inteligencia artificial, big data, herra-
mientas de realidad virtual, dispositivos
médicos portatiles, telesalud y tecnologia
mévil 5G, muchos campos, incluido el sis-
tema de salud, han experimentado una
transformacion digital completa y rapida.

Comenzando desde la base, los actores
en el ecosistema de la salud deben po-
der comprender las soluciones tecnolé-
gicas que se emprenden.

Necesitan familiarizarse con el nuevo
marco digital porque permite la comuni-
cacion entre ellos facilmente y de mane-
ra estandarizada, lo que acelera la curva
de adopcion y permite que los actores de
la industria crezcan juntos rapidamente y
se mantengan al dia con la interrupcion
constante.
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En 2021, la Comisiéon Europea present6
una visién y vias para la transformacion
digital de Europa para 2030, evolucionan-
do en torno a cuatro puntos cardinales:
habilidades, infraestructuras, empresas
y gobierno (Comi-
sion, 2021). Asi
pues, la integra-
cién de las nuevas
tecnologias dentro
de los sistemas de
salud pasa por la
esencialidad de los
partenariados pu-
blico-privados lici-
tos y honestos.

En esta linea, la mayoria de los paises, in-
cluido Espafia, recién estdn comenzando
a integrar diferentes modelos de adopcion
para recopilar, fusionar y usar los datos
con Inteligencia Artificial. Y aceleran sus
desarrollos para rastrear y optimizar el
estandar de atencion y robotizar las deci-
siones que actualmente toman los huma-
nos. Todo ello mejorard la calidad de vida
del paciente y presentara enormes opor-
tunidades para la consolidacién de la tec-
nologia de la salud.

Pero si bien el acceso gratuito a los sets
de datos anonimizados y tokenizados de
registros clinicos de los pacientes, los da-
tos de poblacién y la informaciéon priva-
da, como los cddigos genéticos, ofrece
un potencial increfble, también es dificil
de administrar y determinar quién es el
propietario, si bien el propio paciente. En
consecuencia, la emprendeduria en tec-
nologfa de la salud tiene una gran respon-
sabilidad y debe trabajar en estrecha co-
laboracion con las autoridades sanitarias
y los reguladores para garantizar que es-
tamos procesando de manera inteligente
y segura los datos dentro de la Internet
de las cosas médicas (IoMT); después de
todo, estd aqui para quedarse.

Otro cambio importante en el panorama
de la atencién médica, vinculado con la
economia circular y la digitalizacién, son

La mayoria de los paises
estan comenzando a
integrar diferentes modelos
de adopcion para recopilar,
fusionar y usar los datos
con Inteligencia Artificial

los nuevos estandares de Atencién de Alto
Valor AAV (High Value Care HVC). La cre-
ciente demanda de transparencia en tor-
no al coste, la calidad y la seguridad esté
impulsando la integracién de los sistemas
de salud basados en
datos. Para finales
de 2019, alrededor
del 15 % del gasto
mundial en atenciéon
médica fue asocia-
do con algun tipo de
modelo de atencién
basado en el valor
(T-hub, 2018).

Teniendo como objetivo conectar ciuda-
des inteligentes, hospitales inteligentes y
entornos inteligentes de tecnologia de la
salud (Health, 2021). AAV implica rees-
tructurar la prestacion de atencién médi-
ca hacia los resultados medibles y de alto
impacto que més importan a los pacien-
tes. Esta es una transicion de la orienta-
cion anterior de la industria de la salud
enfocada en el pago por los servicios ha-
cia un nuevo modelo donde el pago del
gasto sanitario tiene que ver con AAV
siendo la consecucion de resultados de
salud y extension de los afios de vida ajus-
tados por Calidad (Quality Adjusted Life
Years QALYs) del paciente su prioridad.

Sin embargo, AAV permitiria que la aten-
cion médica abarcara a todas las personas
y las incorporara al estandar de atencion
que merecen, sin dejar a ningin pacien-
te atrds.

Si bien en tecnologia y medicina, jcier-
to es pues el “no dejar ningin paciente
atrds” motivo por el que nos impulsamos
a avanzar emprendiendo en nuestro dia a
dfa adoptando e incorporando en nuestra
praxis herramientas innovadoras que nos
hacen ser mejores profesionales?

Recuerde: el ecosistema del cuidado de la
salud necesita nuestras soluciones de tec-
nologia de la salud; somos los impulsores
de los sistemas de salud del futuro
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O anos,
O hitos
medicos

¢Es posible resumir el vertiginoso desarrollo de la Medicina en las ultimas
cuatro décadas? Los avances han sido muy destacados en muchos ambitos vy,
sabiendo que alguno relevante quedara fuera, estos son los 40 mas destaca-
dos, especialmente en el campo de la farmacologia.

Textcv_) Javier Granda Revilla Fotos | EL MEDICO
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S u aparicién, en 1982, rompié una
sequia de 40 afios sin novedades en
farmacos antivirales desde la penicilina.
Supuso un hito contra el virus del her-
pes simple y el de la varicela-zdster, ace-
lerando la cicatrizacion de varios de los
sintomas asociados a estos trastornos.
Pero sigue siendo necesaria la investiga-
cién de nuevos antivirales y, sobre todo
y ante la aparicién de numerosas resis-
tencias, de nuevos antibiéticos. Uno de
los pocos comercializados recientemen-
te, el ciprofloxacino (el primero de la fa-
milia de las fluoroquinolonas), se remon-
taa 1987. Los datos de la OMS de 2021
seflalan que solo hay 27 antibiGticos en
desarrollo clinico contra patégenos que
se consideran prioritarios. j

2. BIOLOGICOS

ambién en 1982 comienzan a co-

mercializarse farmacos biolégicos
como la insulina humana -que abrid la
puerta de la biotecnologia a la Medicina-
y la hormona de crecimiento (en 1985),
que suponen un cambio de paradigma
en el manejo de enfermedades como la
diabetes o en las deficiencias hormona-
les. Ademas, han tenido un gran impac-
to en otros campos, como el cancer, la
Dermatologia, la Neurologia y diferentes
afecciones articulares, digestivas e infla-
matorias, modificando la historia natural
de varias de estas enfermedades, inclu-
so con remisiones clinicas. Por otro lado,
la pérdida de patente de muchas de es-
tas moléculas ha propiciado la aparicion
de los biosimilares, que ha permitido
ampliar su acceso. j

3. CICLOSPORINA

os trasplantes han protagonizado
muchos de los titulares de los ulti-
mos 40 afos. El ultimo, el pionero de
intestino en asistolia el pasado mes de
octubre en el Hospital Universitario La
Paz de Madrid. Este -y otras decenas de
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miles de trasplantes- han sido posibles
gracias a muchos factores. Dos de los
mas destacados son la extraordinaria
coordinacion y la apariciéon de los in-
munosupresores, que evitan el rechazo
del cuerpo al érgano trasplantado. Y la
ciclosporina fue el pionero.

L a anestesia pre-quiréfano estuvo
acaparada durante cuatro décadas
por el tiopental, hasta que en 1983 el
propofol se convirtié en la opcién mas
usada, ya que permitia una sedacion
suave y de corta duracién antes de la
anestesia por inhalacion, con una recu-
peracién sin molestias (que si causa el
tiopental). Otra posibilidad es usar el
propofol en el gotero para aumentar el
estado de relajacion. Al causar una pér-
dida subita y significativa de la respi-
racion, debe usarse siempre en un en-
torno controlado. El formaco tuvo una
gran repercusion al causar la muerte
de Michael Jackson en combinacién
con lorazepam, cuando el artista lo usa-
ba bajo prescripcion para combatir el
insomnio. El facultativo fue condenado
por negligencia a cuatro afnos de carcel.
Por su parte, Luis Miguel Torres, presi-
dente de la Sociedad Espafiola Multidis-
ciplinar del Dolor (SEMDOR), destaca el
papel de los nuevos opioides con meca-
nismo dual-como el tapentadol, dispo-
nible en Espafia desde 1988-, la escale-
ra analgésica y el ascensor analgésico
como métodos para el uso de farmacos.

5. BUSPIRONA Y OTROS FARMACOS

PSIQUIATRICOS

a patologia psiquiatrica es una de

las  principales  preocupaciones
en el campo de la Salud Puablica. Las
cifras de ansiedad, depresion, suici-
dio y otras enfermedades son objeto
de debate constante. La aparicion en
1983 de la buspirona -que se usa en
combinacién con el diazepam- supuso
un primer paso para el manejo del tras-

)

4. PROPOFOL Y TAPENTADOL

torno de ansiedad generalizada. Cua-
tro aflos después, la comercializacion
de la fluoxetina permitié el desarrollo
de diferentes inhibidores selectivos de
la recaptacion de la serotonina para la
depresién severa. En 1989, 1a clozapina
llegé al mercado, cambiando el manejo
de la esquizofrenia, aunque los riesgos
que conlleva hicieron que se usara de
manera restringida. FArmacos de nue-
va generacion que inhiben los recep-
tores de dopamina y serotonina, como
la olanzapina, son mas seguros al no
causar sintomas extrapiramidales ni
afectaciones sanguineas. Posteriormen-
te, han aparecido otros como la rispe-
ridona y la quetiapina. Pero persisten
muchas incognitas sobre el cerebro y
su funcionamiento, con nuevas lineas
de investigacién con sustancias como
la e-ketamina y la psilocibina. j

6. AZIDOTIMIDINA Y TERAPIA

ANTIRRETROVIRAL

a aparicion del sida en 1981 es-

tremecié a la opinion puablica: una
misteriosa enfermedad, de origen
desconocido, empez6 a matar a homo-
sexuales, prostitutas, etnias como los
haitianos y consumidores de drogas
como la heroina. Fueron necesarios
ingentes esfuerzos para combatir el
estigma y convencer a la opinién pu-
blica de que era una enfermedad que
podia afectar a cualquiera y no solo a
los citados colectivos. Durante afios,
el diagnéstico fue una sentencia de
muerte. Pero gracias a la colaboracion
publico-privada y al empuje de las
asociaciones de pacientes -que impul-
saron la investigacion-, en 1987 los
pacientes dispusieron del AZT, un far-
maco que habia sido sintetizado dos
décadas antes como antileucémico,
pero que fue dado de lado por su baja
eficacia. La aparicion de la terapia an-
tirretroviral en 1996 y de los inhibido-
res de la integrasa 10 afos después,
ha permitido que los pacientes tengan
prolongadas supervivencias con bue-
na calidad de vida. Ya se ha descrito la




curacion de casos puntuales vy, quiza
algin dia, sean posibles las remisio-
nes permanentes.

7. LOVASTATINAY OTRAS ESTATINAS

L as enfermedades cardiovasculares
contindan siendo la primera cau-
sa de muerte en los paises industria-
lizados, pese a los ingentes esfuerzos
para combatirlas. Pero el estilo de
vida occidental, con altas tasas de al-
coholismo, tabaquismo, sedentarismo
y alimentacion inadecuada, supone
un obstdculo imposible de superar.
La aparicion de lovastatina en 1987,
la primera estatina, supuso un gran
paso para combatir los niveles eleva-
dos de colesterol. Pocos afios después,
en 2007, la atorvastatina se convirtio
en uno de los grandes blockbusters de
la industria farmacéutica, con cifras
de venta astronémicas. Los nuevos
anticuerpos monoclonales para con-
trolar el colesterol se han convertido
en una de las principales esperanzas
en este campo, pero su elevado pre-
cio esta limitando su uso. Julidn Pérez
Villacastin, presidente de la Sociedad
Espafiola de Cardiologia, subraya que
son capaces de bajar los niveles de
colesterol “hasta limites que antes
crefamos insospechados”. Otros avan-
ces que destaca en su campo son el
manejo del infarto con angioplastia y
stent, los desfibriladores implantables
para la arritmia, el uso de la ablacion
con catéter para la taquicardia y las
mejoras en trasplantes y vdlvulas,
como TAVI. J

8. IVERMECTINA

L as denominadas enfermedades
olvidadas son uno de los grandes
retos de la salud publica, con millo-
nes de casos al ano. Una de ellas, la
oncocercosis, sigue siendo una de
las primeras causas de ceguera en
los paises en vias de desarrollo. La
ivermectina logra aliviar sus sinto-

mas y evitar su progresion. Ademas,
es un ejemplo de los esfuerzos de la
industria farmacéutica en el campo
de la responsabilidad social corpora-
tiva (RSC), ya que el laboratorio pro-
ductor lleva donédndolo a ONG desde
1987, evitando millones de casos de
ceguera. Las politicas de One health
podrian lograr erradicar la oncocer-
cosis y otras enfermedades como el
zika, el dengue, la malaria, la Ulcera
de Buruli, la enfermedad del suefio.
Pero la principal candidata a erradi-
car en la actualidad es el pian, que
solo se encuentra en Paptia Nueva
Guinea.

9. ACTIVADOR TISULAR DEL
PLASMINOGENO Y NUEVOS
ANTICOAGULANTES

omo se ha comentado, los infartos

de miocardio -junto a los ictus- son
la principal causa de muerte en paises
de nuestro entorno. La aparicién del
activador tisular del plasminégeno su-
puso un hito en el manejo de los trom-
bos, de las embolias pulmonares y de
las trombosis venosas profundas. La
aparicion, a partir de 2010, de los an-
ticoagulantes orales de accion directa
ha supuesto un nuevo capitulo en su
manejo, ya que, entre otras ventajas,
no requerian ser monitorizados en un
hospital, con menos efectos adversos
que la warfarina, el tratamiento tradi-

10. MIFEPRISTONA

a interrupcion del embarazo es uno

de los procesos médicos mas deba-
tidos. La apariciéon de la mifepristona,
que bloquea la progesterona, fue bien-
venida y repudiada por diversas voces.
En 1988 fue aprobada en Francia para
la practica de abortos médicos y co-
menzd a usarse, junto al misoprostol,
en otros muchos pafses para terminar
con los embarazos intrauterinos de has-
ta 49 dias de gestacion. La aparicidn, en
1999, de la denominada pildora del dia
después avivo el debate. Pero su uso se
ha generalizado, pese a las criticas de
que no es una medida anticonceptiva.

11. OMEPRAZOL

| primer inhibidor de la bomba de

protones se comercializ6 en 1987,
proporcionando alivio a tulceras pép-
ticas, reflujo gastroesofdgico y acidez
estomacal, muy prevalentes en los pai-
ses occidentales. Para Agustin Albillos,
presidente de la Sociedad Espafiola
de Patologfa Digestiva (SEPD), un hito
trascendental fue identificar Helicobac-
ter pylori y establecer su relacion pato-
génica con la gastritis asociada a tlcera
péptica, asi como con el adenocarcino-
ma y el linfoma gdstrico. “Ello supuso
un cambio conceptual considerandose
que la tUlcera péptica podia tener un
origen infeccioso y replanteando su
prevencion y tratamiento. Las combina-
ciones de antibiéticos eficaces en elimi-
nar Helicobacter pylori permitié supri-
mir el agente etioldgico de la gastritis y
la Ulcera péptica asociada, promover la
curacion y evitar la recurrencia de es-
tas enfermedades”. J

cional.
J

12. TOXINA BOTULINICA

H ace cuatro siglos, Paracelso es-
tablecid que todas las sustancias
curaban y sanaban. La diferencia de-
pendfa de la dosis. Quizd el mejor
ejemplo es la toxina botulinica, que es
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el veneno mas potente de la naturale-
za y actla paralizando los musculos
al bloquear la liberacion de la acetil-
colina en las terminaciones nerviosas.
Esta propiedad se ha demostrado muy
atil en determinadas patologias oftal-
moldgicas y musculares, como Ultima
opcién en migrafia, en problemas de
sudoracion excesiva y, especialmente,
para eliminar arrugas, lo que ha propi-
ciado su popularizacién con el nombre
de bétox.

13. SUMATRIPTAN

| primer triptano contra la migra-

fia, una de las enfermedades mas
incapacitantes, se aprobd en 1991. Pos-
teriormente, se han descubierto nuevas
familias de farmacos como los gepantes
o los ditanes y nuevos abordajes, como
la toxina botulinica y los anticuerpos
monoclonales.

14. TERAPIA DE REEMPLAZO

DE NICOTINA

a lucha contra el tabaco es otro de

los grandes retos de la salud publi-
ca. La aparicion en 1991 de la terapia
de reemplazo de nicotina fue un primer
paso. Posteriormente han aparecido
numerosas opciones, entre las que des-
tacan vareniclina (con efectos adversos
destacados) y bupropién. En la actuali-
dad, se sigue investigando para lograr
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métodos mas eficaces. En el campo de
la patologia pulmonar, Eusebi Chiner,
neumologo y director de Separ Pacien-
tes, destaca también la aparicion de los
broncodilatadores LABA y LAMA, en
combinacién con esteroides inhalados,
para la EPOC y el asma (donde se dis-
pone también de bioldgicos autoinyec-
tables). Ademds, han aparecido avances
en bronquiectasias, las terapias respi-
ratorias domiciliarias, la hipertension
pulmonar, la fibrosis pulmonar, la ciru-
gfa torécica y el trasplante pulmonar.

15. TACRINA Y ADUCANUMAB

| envejecimiento progresivo de

la sociedad ha propiciado que se
disparen los casos de demencia, espe-
cialmente de enfermedad de Alzhei-
mer. La busqueda de un farmaco que
detenga la enfermedad e, incluso, que
logre revertirla, ha sido uno de los ob-
jetivos més destacados de la industria
farmacéutica en las Ultimas décadas.
La comercializacion del inhibidor de
la colinesterasa tacrina, en 1993, su-
puso un modesto primer paso. Su pro-
pensioén a la toxicidad hepatica hizo
que se sustituyera por donepezilo vy,
posteriormente, por la memantina. La
polémica aprobaciéon de aducanumab
el aflo pasado ha abierto la puerta a
nuevos abordajes, como la inhibicion
de la gammasecretasa. La terapia celu-
lar podria ser también una opcién que
se esta investigando. J

16. ALENDRONATO

a osteoporosis es otra de las enfer-

medades del envejecimiento que
causa una enorme carga a los sistemas
sanitarios, tanto por su morbilidad
como por la mortalidad que acarrea. El
primer bifosfonato que se comercializo
para su tratamiento fue alendronato, en
1995, que disminuye el ndmero y ac-
cion de los osteoclastos, responsables
de reabsorcion de tejido 6seo. Posterior-
mente han parecido numerosas alter-
nativas, como ramoxifeno, teliparatida,

denosumab, romosozumab o la terapia
de reemplazo hormonal.

17. OXICODONA

L anzada en 1939 con el objetivo de
reemplazar a la morfina, fue sin-
tetizada en 1996 para que fuera libe-
rada de manera lenta y continuada.
Lamentablemente, causaba adiccion
y sindrome de abstinencia, pese a que
se informo de lo contrario, convirtién-
dose en uno de los alivios contra el do-
lor més vendidos. Cuando los adictos
descubrieron que se podia consumir la
dosis integra de una sola vez al macha-
car el comprimido, se desatd en EEUU
una crisis sin precedentes por consu-
mo de opioides, que se ha saldado con
miles de muertos, multas millonarias
para los laboratorios comercializado-
res y una crisis de reputacion de la
industria, con documentales, series de
television y peliculas que detallan el

proceso.
/

- .
18. CLOPIDOGREL

D esde su aprobacién en 1997, este
inhibidor del receptor plaquetario
PY12 esta entre los farmacos mas ven-
didos del mundo, superando en eficacia
a la aspirina, junto a la que se puede
pautar para lograr mas proteccion car-
diovascular. Posteriormente, se han co-
mercializado otros farmacos similares,
como ticagrelor o prasugrel. J




19. LEVOTIROXINA

E sta preparacion sintética de la tiro-
xina abri6 la puerta a los genéricos
y a las bioequivalencias, pese a los es-
fuerzos por evitarlo de los propietarios
de la patente (y a las criticas de los
endocrinos a que el genérico no pro-
porcionaba los mismos beneficios que
la molécula original), pero la FDA no
cambid su criterio.

20. RALOXIFENO

Ik

E ste farmaco, que actia a la vez
como estrégeno y antiestrégeno,
fue autorizado para la osteoporosis en
1997 vy, posteriormente, para el cadncer
de mama, cuando se descubrié que mu-
chos de los tumores de este tipo preci-
saban de estrégenos para desarrollarse.
Los avances en este dambito estdn sien-
do espectaculares, con tratamientos
cada vez mds precisos y personaliza-
dos, y nuevos subtipos de enfermedad,
como el recién definido HER2low.

21. TAMSULOSINA

L a hiperplasia benigna de préstata
es una de las patologias masculinas
mas prevalentes, especialmente ante el
envejecimiento constante de la pobla-
cion. La aparicion de la tamsulosina, en
1997, permitid tratar a muchos de los
pacientes sin cirugia, que se reserva

como Ultima opcidn. D

22. VIAGRA

1 sildenafilo protagonizd, a finales

de los afios 90, una de las mayo-
res campafias de publicidad de la his-
toria de los medicamentos, reclutando
incluso a famosos como el futbolista
Pelé. Desarrollado inicialmente para
el tratamiento de la hipertension, las
erecciones que provocaba como efecto
secundario hizo que se analizara como
tratamiento de la disfunciéon eréctil.
Posteriormente, han aparecido otras
opciones con mayor rapidez de accion,
como tadanafilo y vardenafilo. El reto
contintia siendo descubrir una version
para mujeres. /

23. TRASTUZUMAB

C omercializado en 1998, este anti-
cuerpo monoclonal recombinante
cambi6 el manejo del cancer de mama.
La historia de su descubrimiento se re-
cogid en un telefilm estrenado en 2008
y protagonizado por el musico y actor
Harry Conick Jr. )

24. INMUNOSUPRESORES

1 hallazgo en los afios 90 del papel

fundamental del TNF en la artritis
reumatoide puso en marcha la investi-
gacion para el desarrollo de bioldgicos
que inhibieran su actividad. Los prime-
ros, comercializados a finales del siglo
XXy comienzos del XXI, fueron etaner-
cept, infliximab y adalimumab. /

25. IMANITIB

ocos farmacos tienen el privilegio

de protagonizar la portada de la
prestigiosa revista Time. Imatinib lo
logré el 28 de mayo de 2001, con el
titular “Hay una nueva municion en la
guerra contra el cancer. Y estas son las
balas. Pastillas revolucionarias como
imatinib combaten el cancer centrando-
se solo en las células enfermas. ;Es esta
el avance que estamos esperando?”. El
farmaco se continda usando, dos déca-
das después, con numerosas indicacio-
nes hematoldgicas y oncolégicas.

26. GEFITINIB Y CETUXIMAB

L a aprobacion de estos dos farmacos,
en 2003 y 2004, supuso un paso
mas a la Medicina personalizada y al
diagndstico molecular de algunos ti-
pos de cdncer. Como recalca Enriqueta
Felip, presidenta de la Sociedad Espa-
fiola de Oncologia Médica (SEOM), “el
diagnéstico molecular es el pilar funda-
mental de la Oncologia moderna. Con
el desarrollo de los biomarcadores se
ha logrado identificar y afinar el cono-
cimiento de distintas vias moleculares
que intervienen en la proliferacién de
la célula tumoral y en el desarrollo de
mecanismos de resistencia a los trata-
mientos”. /
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Il ESPECIAL 40usescsz [REPORTAJE
L 40 anos, 40 hitos médicos

27. PROGESTERONA

Los partos  prematuros contintian
siendo una de las principales cau-
sas de muerte perinatal en los paises
desarrollados. Pese a que la progestero-
na se desarrollé a mediados de los afios
50 y se usaba con frecuencia, no fue
hasta 2003 cuando recibié un empuje
definitivo al ser avalado por las autori-
dades estadounidenses. j

28. BEVACIZUMAB

tro farmaco fundamental en Onco-

logia, el primer antiangiogénico,
que fue comercializado en 2004 y que
se convirtié en el medicamento de su
area terapéutica mas vendido del mun-
do, con numerosas indicaciones. j

29. VACUNAS

as vacunas han acaparado titulares

durante los ultimos 40 aflos: han
erradicado la viruela, han reducido la
incidencia de VPH (junto a los criba-
dos) y han sido protagonistas indiscuti-
bles en la carrera contra el coronavirus,
con un esfuerzo sin precedentes de la
comunidad cientifica. Estos avances
estan abriendo la puerta a su uso en
campos como las enfermedades raras
o el cancer. Quedan asignaturas pen-
dientes como el desarrollo de vacunas
mas efectivas contra enfermedades ol-
vidadas, como la malaria, que ya cuenta
con sueros con eficacia en torno al 40

por ciento. j

30. RANIBIZUMAB

La DMAE es la principal causa de
ceguera. Tras diversos intentos de
tratarla con diversos abordajes, como la
terapia fotodinamica, en 2006 se desa-
rrollé ranibizumab, a partir de bevaci-
zumab, que se convirtid en una opcion
de tratamiento al ser sensiblemente
mas asequible que la nueva molécula.
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31. SIPULEUCEL-T

ese a que se habia tratado de uti-

lizar en numerosas ocasiones la
inmunoterapia como mecanismo an-
titumoral, no fue hasta que la FDA
autoriz6 farmacos como sipuleucel-T
cuando comenzd a confirmarse su po-
tencial. Hoy, es una herramienta mas
en Oncologia, junto a quimioterapia,
radioterapia y cirugia. “La inmunotera-
pia ha supuesto una auténtica revolu-
cion en nuestra especialidad, logrando
respuestas duraderas y un control de
la enfermedad a largo plazo en pacien-
tes en los que el pronéstico hace afios
era infausto. Sin embargo, son precisos
mayores avances que logren aumentar
el numero de pacientes que se bene-
fician de estos tratamientos, asi como
estrategias que permitan revertir las
resistencias a estos tratamientos. Para
todo esto, es esencial la investigacion,
tanto clinica como preclinica, que nos
permita seguir creciendo y ampliar
estos avances a mas pacientes ya que,
lamentablemente muchos tumores, hoy
en dia, contintian huérfanos en la iden-
tificacion de biomarcadores y terapias
dirigidas”, subraya Enriqueta Felip,
presidenta de SEOM. j

32. FINGOLIMOD

L a esclerosis multiple es una de las
areas en la que mas innovacién
terapéutica ha aparecido en la tltima
década, con numerosas opciones como
fingolimod, el acetato de glatiramero o
natalizumab, entre otros muchos. Como
recuerda Celia Oreja-Guevara, jefa de
la seccion de Neurologia, del Hospital
Clinico San Carlos de Madrid, “hemos
pasado de ver las consultas llenas de
sillas de ruedas a no ver ni una”. El reto
es lograr ahora la curacion. j

33. TENOFOVIR

n 2011 se logra un nuevo hito en la

lucha contra el sida al desarrollarse
este bloqueante de la transcriptasa in-
versa. Los pacientes ya han alcanzado
esperanzas de vida similares a los de
la poblacién general. De nuevo, la cura
es el reto pendiente. jSera util todo el
conocimiento en inmunologfa que ha
generado la pandemia? j

34. ANTIHEPATITIS C

urante afios, las escasas opciones

terapéuticas abocaban a los pacien-
tes con hepatitis C a sufrir cirrosis, a
tener que ser trasplantados o a morir.
Muchos de ellos se infectaron en trans-
fusiones de sangre o por compartir je-
ringuillas. La aparicién de agentes an-
tivirales, como telaprevir y boceprevir,
en 2011 supuso un antes y un después
de la enfermedad. “Revolucionaron el
tratamiento al conseguir la erradica-
cién del virus en mas del 98 por cien-
to de los pacientes tratados, siendo la
primera infeccién viral crénica curable.
Ello se ha traducido en una disminu-
cion de la mortalidad y el trasplante he-
patico por cirrosis y hepatocarcinoma
por virus C”, recuerda Agustin Albillos,
presidente de la Sociedad Espafiola de
Patologfa Digestiva (SEPD). Su llegada
a Espafia fue muy polémica, ya que los
pacientes acusaron a las administra-
ciones sanitarias de demorarla por su




elevado coste, poniendo en marcha nu-
merosas campafias de sensibilizacion
de la opinion publica.

35. AVANCES EN LUPUS

T ras 60 afios sin novedades en esta
area, la aparicion de belimumab en
2011 supuso un paso adelante en su
manejo. Recientemente, un tratamiento
con CAR-T ha ofrecido una nueva espe-
ranza a los pacientes.

36. TERAPIA GENICA

J unto a los CAR-T y las terapias
avanzadas, la terapia génica co-
mienza a mostrar resultados muy es-
peranzadores en patologias tan distin-
tas como la atrofia medular espinal, la
hemofilia, el sindrome de Duchenne o
la neuropatia dptica de Leber (NHOL) y
otras enfermedades poco frecuentes de
la retina. Numerosas lineas de investi-
gacion estan abiertas. El manejo de las
expectativas de los pacientes es uno de
los grandes retos.

37. UNA NUEVA ESPECIALIDAD

a Medicina gendmica y las émicas

han sido algunos de los grandes
avances de estos 40 afios. El Premio
Nobel de Medicina de 2022 supone,
ademads, un espaldarazo a este ambito,
al reconocer el trabajo de Svante Paa-
bo, impulsor de “una nueva disciplina
cientifica completamente nueva, la pa-
leogendmica”. Conocer nuestro pasado
para conocer nuestro presente y futuro.

38. MICROBIOTA

N uestro cuerpo continda albergando
muchos misterios. La flora intesti-
nal, con miles de millones de bacterias,
ha comenzado a considerarse ya como
un érgano mas. Su papel clave en as-
pectos como la inmunologia, la diges-

tién e incluso el cerebro, esta abriendo
campos fascinantes de investigacion,
que pueden llevar a diferentes cambios
de paradigma.

)

\_

39. NUEVAS TECNICAS DE IMAGEN

" L os avances en Radiologfa han
convertido la especialidad en otra
nueva”, destaca Asuncion Torregrosa,
presidenta de la Sociedad Espafiola
de Radiologia Médica (SERAM). Entre
otras novedades, subraya la adquisicion
digital de las radiografias y la mejora
de los equipos portatiles, que permiten
realizar radiografias a pie de cama. “No
obstante, el gran salto ha venido de la
mano de cuatro factores: el primero es
la evolucion tecnoldgica, que supone te-
ner equipos de tomografia computariza-
da, resonancia magnética, mamografia
y ecografia de gran resolucién espacial
y temporal, lo que nos permite adquirir
imagenes de gran calidad diagndstica
y en breve espacio de tiempo y con la
minima dosis de radiacién posible. El
segundo es el desarrollo de contrastes
altamente seguros que junto con equi-
pos de inyeccién automatizada y perso-
nalizada nos permiten realizar diagnos-
ticos precisos al mejorar la diferencia
entre las distintas estructuras corpo-
rales a estudio. El tercero es el avance
informatico que ha supuesto la creacion
de sistemas de almacenamiento de iméa-
genes médicas, lo que permite el acceso
inmediato a los estudios radioldgicos de
los pacientes, asi como el posprocesado
y analisis de la imagen médica obteni-
da. Por ultimo, la radiologia vascular e
intervencionista que emplea técnicas
minimamente invasivas mediadas por
la imagen médica permite diagndsticos
seguros y tratamientos precisos sin ne-
cesidad de cirugia y con estancias hos-
pitalarias muy reducidas”, resume.

40. ATENCION PRIMARIA, EL PILAR

DE LA SANIDAD

a Atencion Primaria ha demostra-

do, durante estos 40 afos, ser el
pilar fundamental sobre el que se basa
la Sanidad. Antonio Ferndndez-Pro
Ledesma, presidente de la Sociedad
Espafiola de Médicos Generales y de
Familia (SEMG) destaca, ademds de la
creacion de la especialidad en 1978,
la descentralizacion de la asistencia y
el traspaso de las competencias a las
Comunidades auténomas. También
considera relevante la Ley 44/2003, de
21 de noviembre, de ordenacion de las
profesiones sanitarias, “que regula las
condiciones de ejercicio y los respecti-
vos ambitos profesionales, as{ como las
medidas que garanticen la formacion
bdsica, practica y clinica de los pro-
fesionales. La creacién de la historia
clinica digital, a pesar de que lo ideal
seria que fuera Unica para todas las co-
munidades auténomas, puesto que en
la actualidad cada una tiene la suya,
asi como la implantacién de la receta
electronica interoperable, son otros de
los hitos que debemos recordar”. Sin
embargo, como recalca, “ain nos que-
da un largo camino para poder utilizar
mejor las tecnologias de la informacion
y comunicaciones que, a la vez de su-
poner un reto y una gran oportunidad,
entrafia riesgos que debemos sortear.
En definitiva, lo acontecido durante es-
tas cuatro décadas ha forjado un mode-
lo de Medicina de Familia que, a pesar
de todo, sigue manteniendo una serie
de fortalezas que le imprimen caracter;
la primera es la cualificacién de sus
profesionales sanitarios, el trabajo en
equipo y el seguir siendo la puerta de
entrada al sistema, cuestiones que de-
ben ser reforzadas y potenciadas para
poder mantener el mismo modelo asis-
tencial; si no, el tiempo nos lo dird”.

Con informacion del libro ‘La historia de los medicamentos. Del arsénico a la viagra,
250 hitos en la historia de los medicamentos’. Escrito por Michael C. Gerald, traduci-
do por Nuria Aparicio y editado por Librero en 2015.
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ENTREVISTA
Marisa Merino

“En el ecosistema sanitario, la salud digital debe generar valor

La Fundacioén Signo y la ASD celebra-
ron conjuntamente del 12 al 16 de
septiembre la IX edicién del Congre-
so Internacional de Salud Digital, un
evento de alto valor académico que
se ha consolidado como referente en
el ambito de la salud digital. Marisa
Merino, vicepresidenta de la Fun-

dacién Signo, miembro de la Junta
Directiva de la ASD (Asociacion de
Salud Digital) y “alma mater” del
evento, sostiene, en una entrevista
con la Revista EL MEDICO, que “en el
ecosistema sanitario, la salud digital
debe generar valor”.

“Los profesionales sanitarios deben apos-
tar por las competencias digitales, porque
son indispensables para realizar su traba-
jo; la telemedicina, la e-consulta solo son
algunos ejemplos. Ante un escenario como
el sanitario, en continua transformacion,
cada vez resultan més imprescindibles
nuevas herramientas para adaptar el ac-
tual sistema sanitario en beneficio no solo
de los pacientes, sino también para la me-
jora de la préctica de los sanitarios”, sos-
tiene la directora gerente de la OSI Tolosal-
dea de Osakidetza.

Consciente de que el sector sanitario
estd inmerso en una auténtica revolu-
cién tecnolégica, reconoce que para ace-
lerar la implantaciéon de los sistemas di-
gitales en salud hay que contar no solo
con los gestores “que tienen que creer-
se sus beneficios”, sino también con los
“profesionales” que deben verlos como
“facilitadores para la mejora de atencion
a sus pacientes”.

La directora del Congreso Internacional de
Salud Digital se muestra satisfecha por-
que en las nueve ediciones que llevan ce-
lebrandolo en la capital guipuzcoana han
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para el profesional y el paciente”

conseguido involucrar no solo a profesio-
nales del Estado, sino también de Europa
“hasta llegar a ser internacional, porque
muchos sanitarios asi nos lo demandaban;
en los ultimos afios hemos contado con nu-
merosos profesionales de Latinoamérica”,
explica con satisfaccion.

Cuando habla de salud digital, ;a qué se
refiere?

Al uso de herramientas digitales que sir-
ven para mejorar la asistencia sanitaria y
el manejo de la salud en todas sus éreas.
Esto incluye tanto el diagnéstico, la pre-
vencion, tratamiento y seguimiento de
enfermedades, como también la promo-
cién de la salud entre la ciudadania. Las
herramientas usadas engloban los siste-
mas de informacion electrénicos, la prac-
tica clinica a distancia, la comunicaciéon
digital, o la denominada Salud Mdvil que
incluye las aplicaciones y links de los te-
1éfonos moviles.

¢Se avanza mas lento de lo deseado?
¢Los sanitarios tienen recelo hacia
ellas?

Si. Las circunstancias de cada organiza-
cion sanitaria son diferentes; la capaci-
dad y velocidad de adaptacion del entorno
para que vaya al mismo ritmo también di-
fiere a la hora de plasmar las aplicaciones
digitales a corto y medio plazo. Por otro
lado, puede haber miedo en algunas per-
sonas que piensan que la digitalizacion
les puede quitar su trabajo. Realmente,
las tecnologias, si se aplican bien y lo en-
focas y lo orientas de manera adecuada
ofrecen grandes posibilidades para los
profesionales. La salud digital tiene que
basarse en necesidades y, por supuesto,
que a la hora de aplicarlas genere valor
para los sanitarios, las organizaciones y
la propia sociedad.

¢Los sistemas digitales son para facili-
tarles su trabajo?

Exacto. Estas herramientas digitales ser-
virdn para evitar que realicen el méaximo
de funciones burocraticas posibles; ahora
“pierden” mucho tiempo en tareas que pue-
den realizarlos estos sistemas. Con su in-
corporacion podran dedicar més tiempo a
sus pacientes que, en definitiva, es lo que
ellos desean y no ser esclavos del ordena-
dor. Las herramientas les ayudaran a elimi-
nar todo este tipo de tareas administrativas.

¢Por qué el profesional siempre sera el
que tome la Gltima decision?

Primero hay que saber en qué se utiliza-
ran las herramientas digitales y para qué
tipo de pacientes. Sin embargo, hay que
insistir en que con las nuevas tecnologias
los sanitarios saldrdn ganando, porque es-
tan para facilitar su trabajo; la mayoria de
los profesionales son conscientes de ellos,
aunque precisan de mas informacion. Lo
que debemos tener claro es que la Salud
Digital ayuda a mejorar la calidad de la
atencidn sanitaria.

¢Necesitan tener mas habilidades digi-
tales, mayor formacion?

Es fundamental, porque las Administra-
ciones sanitarias estan llevando a cabo la
transformacion, pero no de una forma es-
tructurada. Nosotros hemos trabajado mu-
cho, tanto en la ASD como en la Fundacion
Signo, en el tema del desarrollo de las com-
petencias digitales. Y, como soy médico, he-
mos comenzado primero por el diagndsti-
co. Y eso empezamos en Osakidetza y luego
lo hemos extendido con el diagndstico de
las competencias digitales de los profesio-
nales sanitarios. Cada organizacion afronta
los perfiles de competencias profesionales
de modo diferente, no habiendo en la mayo-



ria de los casos perfiles digitales. En el Pais
Vasco se disefig, como parte de la Agenda
Digital 2013-2020, el proyecto Ikanos del
Gobierno Vasco que elaboré un método de
disefio de perfiles digitales, asi como una
prueba on-line de autoevaluacion y otra de
certificacién. En principio el proyecto era
para la ciudadania y luego para los profe-
sionales de distintos &mbitos; hace poco se
han realizado los perfiles digitales también
para los sanitarios.

¢Qué logran con ello?

Que cada sanitario tenga la posibilidad de
llevar a cabo su autoevaluacion, al tiempo
que plantearse objetivos personales a lo-
grar. Asimismo, las organizaciones sani-
tarias tendran acceso a valorar los resul-
tados y hacerlo de forma agrupada. Ello

ayudara a identificar las necesidades. Del
mismo modo, tendran la posibilidad de
plantear  objetivos
y planes de forma-
ciéon concretos para
capacitar a las per-
sonas y asi avanzar
hacia la transfor-
macion digital, pero
haciéndolo de forma
eficaz que es de lo
que se trata.

¢Conocen ya el perfil digital de los direc-
tivos sanitarios en Espana?

El pasado afio desde la Fundacién Sig-
no hicimos un informe entre 300 direc-
tivos de organizaciones del Estado que
participaron en el mismo. Cuando te en-

Los profesionales

deben apostar por las
competencias digitales,
porque son indispensables
para realizar su trabajo

frentas a un cuestionario de evaluacion
sobre cudnto sabes de competencias di-
gitales te enfrentas
a un marco euro-
peo y te encuentras
con cosas curiosas.
El informe te da las
pautas para el ca-
mino a seguir. En la
AP, las herramien-
tas digitales les be-
neficiaran claramente. De hecho, ya esté
digitalizada desde hace afos, mientras
que la situacion en Atencion Hospitala-
ria es mds variopinta. A los profesiona-
les de AP les falta habilidades y herra-
mientas digitales, pero tienen mas que
en otros ambitos porque cuentan con
la historia clinica informatizada desde
hace tiempo.
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¢Dar el paso hacia otro tipo de tecnolo-
gias con qué tiene que ver?

Con la disponibilidad de ellas y con la ac-
titud, porque capacidad tienen. En Prima-
ria si intentamos desarrollar las competen-
cias y la potencialidad de los profesionales,
tenemos que hacerlo en paralelo con el de-
sarrollo de las competencias de la ciudada-
nia; de lo contrario, no funcionara. Si esta-
mos ensefiando unas herramientas nuevas
a nuestros profesionales para unos pacien-
tes estos también deberdan conocer su fun-
cionamiento; si desconocen su uso no esta-
remos haciendo nada.

¢Son importantes las alianzas estratégi-
cas entre distintos agentes?

Aunque la estrategia sea global, luego a ni-
vel local tiene que funcionar. Si hacemos
una intervencion en un centro de salud, el
ayuntamiento donde esté ubicado el ambu-
latorio deberfa de trabajar con los profesio-
nales. Por ejemplo, la carpeta de salud que
tenemos en muchas comunidades es bue-
nisima y no estamos aprovechando todo el
potencial que tiene. Buena parte de ello es
porque tendriamos que insistir a la ciuda-
dania para que sepa utilizarla. Es mucho
mejor para que los ciudadanos estén em-
poderados en relacién con el sistema sa-
nitario. Insisto en que no sirve para nada
teniendo una carpeta de salud maravillosa
y ensefando a los sanitarios si no trabaja-
mos al unisono con la ciudadania. Ademas,
de esta forma se evitarfa la brecha digital.

¢Esta transformacion digital sera clave
en el caminar hacia la Medicina Perso-
nalizada?

Si, porque desde el sistema sanitario no
vamos a poder ir hacia ella en la situa-
cién en la que nos movemos. Estamos dis-
poniendo de muchas herramientas, pero
o las utilizamos de una forma en la que
parte sean automaticas y los profesiona-
les estén detras, entrando en los momen-
tos precisos, o si no, no podremos. Porque
la tecnologfa va muy por delante del mar-
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co juridico, de las personas y del cambio
cultural de las personas. Lo que hay que
hacer es aprovechar lo que se tiene y con
quien se tiene.

¢Se invierte suficiente en las tecnolo-
gias? ¢0 todavia se piensa que es un
gasto en lugar de una inversion?

De entrada, lo primero que hay que hacer
es gastar, pero luego claramente es una
inversion. Es verdad también que en la
salud digital hay de todo, porque crecen
como setas, por eso hablamos desde ASD
de la salud digital basada en valor; es en
lo que estamos insistiendo. Cualquier
dispositivo o algoritmo tiene que nacer
a partir de una ne-
cesidad y generar
valor para alguien.
Y en el ecosistema
sanitario tiene que
generar valor para
el profesional, para
el paciente y si es
para todos, mucho mejor.

para alguien

Cuando hablamos del valor y de los resul-
tados clinicos que tienen las nuevas tecno-
logias nos referimos a los resultados que el
paciente percibe o lo que supone su expe-
riencia con el sistema; todo eso es el nume-
rador, y el denominador es el coste. Por ejem-
plo, si hablo de una herramienta nueva para
la diabetes y sobre cuanto me cuesta todo el
proceso y el nivel generado a nivel clinico, los
resultados analiticos y cuanto mejora la ca-
lidad de vida del diabético y de su satisfac-
cién con el sistema. En esa ecuacion es en
lo que la herramienta debe de generar valor.
Los decisores si ven esa ecuacion de esa ma-
nera verdn que el coste no es un gasto, sino
una inversion. Es verdad que a corto plazo
solo piensan en c6mo van a recuperarla, por
eso es complicado.

¢Si no se cambia el sistema sera soste-
nible?

La realidad que tenemos es que cada
vez contamos con una poblaciéon mas

Cualquier dispositivo tiene
que nacer a partir de una
necesidad y generar valor

envejecida con enfermedades crénicas
y con mas gasto. Ademds, tenemos mu-
chas tecnologias, que hasta ver qué va-
lor aportan, crecen y crecen, y no hablo
de salud digital, sino de equipamientos
tecnoldgicos como aparatos de resonan-
cia que cada vez son mas complejos y
caros. Esto también es imparable, pero
de forma mas cara. Y luego estd el gasto
en Farmacia. Por otro lado, la poblacion
conoce cada vez més y es mas deman-
dante con su salud. Todo esto hace que
el ecosistema sanitario que tenemos sea
cada vez mds complejo. Contamos con
un buen modelo sanitario; es una suerte
para toda la ciudadania que sea univer-
sal y, evidentemente, con sus problemas,
la AP es mucho me-
jor que la de la ma-
yoria de los paises
de nuestro entorno.
Sin embargo, si se-
guimos con la mis-
ma estructura sa-
nitaria y haciendo
lo mismo, serd muy dificil su manteni-
miento. Dentro de la Administraciéon pu-
blica el manejo de los recursos humanos
es sumamente complicado.

¢Qué le gustaria haber logrado con este
congreso internacional?

Que la gente sea consciente de lo que
estamos hablando, que reflexione. Que-
remos inspirar, animar y decir que los
profesionales no estan solos. Hay gen-
te de muchas comunidades, paises y de
profesiones sanitarias y puestos diver-
sos dispuestos a trabajar en conjunto
para enfocar los objetivos comunes. Solo
con visiones y perspectivas diferentes
podremos ser Utiles para la Sanidad y
la sociedad en general. Ese es el cardc-
ter del congreso; intentamos contar con
gente nueva que luego vuelva a sus cen-
tros, a sus paises y puedan poner en
préactica lo aprendido aqui. Y también
tejer redes entre los diferentes profesio-
nales que se juntan cada afio. Esto resul-
ta enriquecedor B
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Aportar valor, a través de la gestion sanitaria, significa, por un lado, aportar
calidad asistencial a los pacientes mediante resultados en salud, tan impor-
tantes para ellos; y por otro, poner a disposicion de los profesionales el me-
jor marco posible de trabajo para desempenar su labor y generar eficiencia
gestionando lo mejor posible los recursos disponibles. Estas son algunas de
las ideas clave que han sobrevolado en las mesas redondas de las Xll Jorna-
das Nacionales de Sociedad Espaiiola de Directivos de la Salud (SEDISA) y
la Fundacién SEDISA que, bajo el lema “Gestion Basada en Valor: Presente y
Futuro”, se han desarrollado en Bilbao, con el apoyo de Osakidetza.

Texto y fotos | N. Lauzirika
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D esde la Sociedad Espafiola de Direc-
tivos de la Salud (SEDISA) han bus-
cado en estas jornadas nacionales im-
pulsar y mejorar el sistema sanitario
bajo el modelo y la premisa de “Gestion
Basada en Valor”, afiadiendo el concep-
to de busqueda de resultados y su me-
dicién, subray6 Jon Guajardo, vicepresi-
dente segundo de la entidad, en plena
coincidencia con su presidente José
Soto.

Para ello, los directivos de la salud cuen-
tan con diversas herramientas que,
como apunt6 José Soto Bonel, presiden-
te de la Sociedad,
“van desde la in-
novacién a la “cul-
tura del no hacer”,
pasando por la me-
dicion de los resul-
tados en salud y en
eficiencia, la cali-
dad asistencial, la
gestiéon por proce-
sos, la compra publica por valor, innova-
dora y eficiente, la retencion del talento,
el buen gobierno y la profesionalizacién
de la gestion sanitaria”.

Estas herramientas, las experiencias de
éxito que se estan llevando a cabo y los re-
tos en la gestion sanitaria fueron los temas
centrales del encuentro de directivos de la
salud. “Para gestionar y dirigir bien, “ben-
chmarking”, es decir, comparar lo que es-
tamos haciendo e intercambiar. Todo ello
en beneficio del sistema y, por tanto, del
paciente”.

"Porque innovar es pensar en que las co-
sas salgan cada vez mejor; pensamos en
medir la eficacia y la eficiencia de nues-
tras actuaciones, sin embargo, si no me-
joramos la salud de nuestros pacientes
estaremos aportando bien poco”, remar-
c6 Soto desde mismo inici6 de las jor-
nadas, que fueron inauguradas por la
consejera de Salud del Gobierno Vasco,
Gotzone Sagardui, en el Palacio Euskal-
duna de Bilbao.
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Los tres valores mas
importantes de un
directivo de salud son la
ética, la transparencia y el
liderazgo; y los tiene que
tener muy claros

La responsable vasca reconocié que los
profesionales dedicados a gestionar la
Sanidad no suelen ver reconocido su tra-
bajo ni sus logros. “Sin embargo, su pa-
pel es clave para una gestion basada en
el valor”.

El compromiso con el SNS

Sobre el valor y compromiso de los directi-
vos de la salud y la gestién sanitaria, Dulce
Ramirez, directora de Continuidad Asisten-
cial del Hospital Universitario Infanta Leo-
nor y Virgen de la Torre de Madrid y vice-
presidenta primera de SEDISA, sostuvo que
el directivo de salud
debe de demostrar
una serie de compe-
tencias adquiridas,
no solo formacion,
sino también habili-
dades, experiencias,
éxitos y logros.

En una linea similar,
Rafael Lopez Iglesias, exgerente regional
de salud de Castilla y Le6n y miembro del
comité de SEDISA, indicé que cuanto mas
“profesionalicemos la gestion y mas des-
politicemos la gestién sanitaria, mas cerca
estaremos de una mejor Sanidad”.

Por ello, como adelantd, desde la sociedad,
se apuesta por una licenciatura de grado
de gestién sanitaria.
“Un profesional for-
mado que no tenga
que estar al albur
de los cambios po-
liticos en las conse-
jerfas de Sanidad,
de los hospitales y de otros centros sani-
tarios”.

profesionales

Lépez Iglesias se refiri igualmente a los
valores que deben de tener los directi-
vos. “Los tres mds importantes son la éti-
ca, la transparencia y el liderazgo; estos
los debe tener muy claros”. Insistié en
sefalar que los directivos siempre han
demostrado su compromiso con el SNS.

Los gestores tenemos
que humanizar nuestras
relaciones con los

.. El paciente en el centro de la gestion basada en valor

“Somos leales con él y lo que buscamos
es mejorar la salud de los espafioles;
esta es nuestra funciéon”.

Eficiencia y excelencia

Porque, para Lopez Iglesias, “los directi-
vos tienen la dificil tarea de conseguir la
eficiencia y la excelencia en su trabajo sin
dafiar los recursos; debemos de proteger la
salud, pero afiadiendo salud desde la efi-
ciencia”.

Desde SEDISA recalcaron que en los ulti-
mos afos ha quedado patente la necesidad
de aportar valor en términos de calidad y
eficiencia a través de la gestién sanitaria.
“La gestion basada en el valor (GBM) es la
filosoffa de gestion a través de la cual los
directivos se apoyan para la transforma-
cién de las organizaciones”.

Por eso, Soto fue contundente al senalar
que las autoridades sanitarias deben de
confiar en la profesionalidad de sus di-
rectivos para mejorar la salud de su ciu-
dadania. “No solo los médicos, enferme-
ras, y sanitarios salvan vidas, también
los directivos. Porque esta es nuestra mi-
sién”.

A juicio del presidente de la sociedad, la
importancia de pensar en la salud y en el
valor quiere decir que hay que posicionar-
se en el reto de me-
jorar la salud de los
propios ciudadanos.
“Para lograr este ob-
jetivo se han disefia-
do estrategias como
definir y trabajar los
procesos sanitarios desde el inicio hasta el
final, pasando y llegando al mundo socio-
sanitario".

“Tenemos que estar con todos los dispositi-
VoS que gestionan servicios que determinan
la salud. Y es que cuando dejamos al pacien-
te en su domicilio no hemos acabado nuestro
trabajo; debemos de estar con los servicios
sociosanitarios”, explico.



Transformacioén digital

Otra de las mesas que mas interés suscito
ente los participantes en las jornadas fue la
que versod sobre retos de la transformacion
digital para los resultados en salud. Los po-
nentes dejaron claro que una cosa es digita-
lizar y otra muy distinta la transformacién
digital del sistema sanitario. Conscientes de
que la transformacién digital abre un pano-
rama novedoso en todas las dreas asisten-
ciales y también en todos los agentes socia-
les, los expertos coincidieron al subrayar
que la digitalizacion no debe servir para
continuar haciendo lo mismo.

Inmaculada Mediavilla, presidenta de la
Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial
(SECA), fue contundente: “las nuevas tec-
nologias deben de estar abiertas a todos; los
sanitarios que aportan los datos tienen que
sentir que les son devueltos desde las direc-
ciones de sus centros
aportandoles valor”.

ben de ser medidos.
“Hay que caminar a
una Medicina en la
que no se deje fuera al paciente; los datos
no nos servirdn si no estan a disposicién de
los profesionales”, remarcé. “Se tiende a ha-
cer las cosas como siempre; en Sanidad no
se estd haciendo la transformacion digital
que necesitamos. No contamos con cuadros
de mando suficientemente preparados o de
referente para facilitar ese cambio”.

Santiago Garcia Blanco, director general
de Transformacién Digital del Servicio
Céntabro de Salud, opind que “las nuevas
tecnologias tendrian que ayudar a pasar
de una Sanidad de agudos a una preven-
tiva, Hay que adelantarse a los problemas.
Y para ello nos debieran de servir las TIC.
Unas tecnologfas que aporten valor a los
nuevos problemas sanitarios; cronicidad,
envejecimiento y que estén abiertas a los
profesionales, sino también a la ciudada-
nia. Esto es lo que demandan los profesio-
nales y directivos".

No solo los sanitarios
Ademés, los datos de- -~ salvan vidas, también los
gestores de la Sanidad

David Cantero, director médico de la OSI
Barrualde-Galdakao de Osakidetza, consi-
der6 que todavia gran parte de la cultura
de los profesionales sanitarios tiene que
ver mas con lo analdgico que con lo digital.
“En esta cultura sanitaria no se esta avan-
zando como seria posible".

Este directivo apos-
té6 por hacer enten-
der a los clinicos
que hay otra forma
de hacer las cosas
aportando valor al
sistema. “La calidad de este valor que pue-
den aportar los datos tiene que ver con el
“core” de la informacion y la calidad que
genera la historia clinica. Hay que cambiar
la narrativa clinica que esta anclada en el
pasado”.

El acceso a la inno-
vacion también es-
tuvo presente en
las mesas de deba-
te de las jornadas
de SEDISA. “Lo nue-
vo que no anade va-
lor no se puede con-
siderar innovacion”,
dijo Carlos Rus, presidente de la Alianza
de la Sanidad Privada Espafiola (ASPE).
Para Rus, si el SNS estuviera mejor orde-
nado podria ser mucho mejor. “Hay que
adaptar los nuevos perfiles a las nuevas
competencias; no estamos aprovechando

Cuanto mas

Sanidad

profesionalicemos la
gestion, mas cerca
estaremos de una mejor

la buena preparacion que tienen nuestros
profesionales”.

Acceso a la innovacion

Carina Escobar, presidenta de la Platafor-
ma de Organizaciones de Pacientes (POP),
por su parte, explicé que la percepcion del
paciente sobre la atencién que recibe del
sistema ha descendido en los tltimos me-
ses. “El 41 por ciento de los pacientes ob-
tienen un primer diagndstico no preciso y
no se le confirma el definitivo hasta haber
consultado a tres o cuatro especialistas.
Esto hace que el 45 por ciento de los pa-
cientes tarda méas de dos afos en recibir el
diagnéstico”, alerto.

A la hora del acceso de los pacientes a medi-
camentos innovadores destacé que “no hay
transparencia. Nos falta criterio y comuni-
cacion. Tenemos que
conocer el modo en
que se accede a la
innovacion”. Por su
parte, Candela Ca-
lle, directora gene-
ral de la Fundacion
Sant Francesc d’Asis
y miembro de la jun-
ta directiva de SEDISA, apuntd, como el res-
to de los expertos, que el gasto en innova-
cion debe ser visto como inversion.

En este sentido, sefialé que el gestor sa-
nitario debe entender la innovacién des-
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de todos los puntos de vista. “Para que sea
un éxito, gestores y politicos tenemos que
introducir un relato de valores”, dijo con
convencimiento. Incidié en que los ges-
tores deben de humanizar sus relaciones
con los profesionales. “Tenemos que po-
tenciar la Estrategia de Medicina Perso-
nalizada para llevarla a todas las enferme-
dades; hay que incorporar la innovacion,
pero no toda, solo la que aporte valor”. El

director de Farmacia del Departamento de
Salud del Gobierno Vasco, Ihaki Betolaza,
se sumo a los argumentos del resto de los
ponentes al comentar que “no solo se tra-
ta de innovar, sino también de obtener re-
sultados”. Betolaza recordé que de aqui a
2030 habrd 30 nuevos medicamentos en
terapias avanzadas. “Todos los agentes de
salud debemos buscar formulas para ha-
cer sostenibles el sistema para que los pa-

LA PERCEPCION DE LOS PROPIOS DIRECTIVOS

D urante las XIl Jornadas Nacionales de SEDISA se presentaron los resultados del es-
tudio de percepcion sobre Gestién Basada en Valor (VBM) por parte de los directi-
vos de la salud, llevado a cabo por la Sociedad, en el que participaron 156 directivos de
todo el territorio espanol.

Segun los datos reflejados en el mismo, queda aln mucho camino por andar para su imple-
mentacion, siendo el area que tiene una mayor implementacion en las organizaciones sani-
tarias de nuestro pais la de los “indicadores de gestion sanitaria” (4,24 sobre 7).

Le sigue la “innovacion y valor en gestion” (3,66 sobre 7) y “compra publica como motor
de la eficiencia” (3,51 sobre 7), “data analytics y sistemas informaticos” (3,47 sobre 7) y
“resultados en salud” (3,23 sobre 7).

Segun los resultados del sondeo, una proporcién muy baja de hospitales del estado
usan indicadores para saber la aportacion de la gestion basada en valor. En este senti-
do, solo un 16,49 por ciento de organizaciones sanitarias usan indicadores de gestion, un
21,65 usa indicadores de resultados de salud y un 16,49 medidores para saber a ciencia
cierta la aportacion de la compra publica como motor de la eficiencia.

De la muestra presentada se desprende que un 16,49 usa marcadores para comprobar
la aportacion de los proyectos en innovacion y valor de la gestion y solo un 21,65 por
ciento usa indicadores para conocer la aportacion de los proyectos en data analytics y
sistemas informaticos.

Segun explicé Jon Guajardo, gerente de la 0S| Barrualde-Galdakao y vicepresidente se-
gundo de SEDISA, los tres retos mas relevantes para llevar a cabo una GBV, tal y como
se destaca del sondeo, son la formacidn de los directivos de la salud en la gestion basa-
da en valor, la orientacién de los RR.HH. a la formacion de esta gestion y la propia ges-
tion del cambio.

En relacion a las medidas mas destacadas para hacer realidad esa nueva gestion, los di-
rectivos destacaron en mayor manera el cambio en la cultura organizativa en las orga-
nizaciones sanitarias hacia la gestion basada en valor.

Del mismo modo, se refirieron al trabajo en red entre organizaciones sanitarias para la
medicion de los resultados de aportacion de valor en gestion sanitaria, la implementacion
de la interoperabilidad de los sistemas informaticos en la medicion del valor.

El sondeo deja claro que el 96,34 de los participantes considera muy necesario para el
buen funcionamiento de las organizaciones sanitarios y, por tanto, para a buena aten-
cion de los pacientes un liderazgo transformacional de los directivos de la salud.
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cientes tengan acceso a esas innovaciones
farmacéuticas”.

Abogd por la colaboracién entre las admi-
nistraciones sanitarias ptblicas y las com-
pafifas privadas. “Es dificil ser audaz al
abordar aspectos innovadores. Cuando la
administracion se plantea comprar un far-
maco de valor tiene que estudiar si aporta
resultados en la practica real, porque los
recursos son finitos y el objetivo, ademas
de la sostenibilidad del SNS es el bienestar
del paciente”, sentencid.

En la clausura de las jornadas, Jon Gua-
jardo recalcé que hay que trabajar por la
mejora continua y, desde la organizacion,
“hay que ejemplificar cambiando la cultu-
ra empresarial para implementar una ver-
dadera transformacion digital”. Por su par-
te, el presidente de SEDISA emplazd a los
asistentes a las proximas jornadas que se
celebraran en Valencia

La directora general de Osakidetza, Rosa
Pérez Esquerdo, fue la encargada de
clausurar el evento apuntando la necesi-
dad imprescindible de “formacién y ex-
periencia en la gestion sanitaria.

Tenemos que dar una respuesta adecua-
da a las necesidades de recursos huma-
nos y econémicas de las organizaciones
sanitarias”

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

sedisa

sociedad
espafola de
directivos
de o salud
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TErAPEUTICA EN DCL

El uso combinado

eEGb 761
y farmacos
antidemencia
€S una OpClOn
enpacientes
onDCI.

El extracto de Ginkgo biloba EGb 761° ha demostrado tener beneficios
cognitivos y conductuales en pacientes con deterioro cognitivo leve
(DCL), lo que podria proporcionar a los médicos un nuevo enfoque que
les ayude en el manejo farmacoldgico de dicha condicion.
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pacientes con DCL

| diagnéstico del deterioro cog-

nitivo leve es clinico, teniendo
en cuenta una serie de sintomas.
Suele ser una mezcla de entida-
des patolégicas distintas, por lo
que habria que intentar ir mas alla
del diagnostico de DCL e intentar
definir la etiopatogenia para enfo-
car el seguimiento y el manejo de
estos pacientes de forma mads efi-
ciente. Para ello los biomarcadores
pueden ser de gran ayuda, segin
se recoge en el estudio publica-
do en Alzheimer’s & Dementia, so-
bre deterioro cognitivo leve, Com-
bined treatment with Ginkgo biloba
extract EGb 761 plus acetylcholines-
terase inhibitors improved cognitive
function and neuropsychiatric symp-
toms in patients with mild cognitive
impairment.

El deterioro cognitivo leve repre-
senta la etapa preclinica de transi-
cién entre el envejecimiento salu-
dable y la demencia. La prevalencia
del DCL en la poblacién de 60 afios
0 méas varfa ampliamente, mostran-
do un amplio rango de incidencia
segun la edad de la poblacién exa-
minada. Ademds de la edad, nume-
rosos factores de riesgo influyen en
su evolucién, entre ellos la genética,
las comorbilidades y los factores de
riesgo vascular, como la hiperten-
sién o la diabetes, la depresion y el
tabaquismo.

Avances en el manejo

Los nuevos avances en el trata-
miento de dicha condicién permi-
ten la mejora de los sintomas de las
personas que sufren deterioro cog-
nitivo leve. Prueba de ello son los
datos que se extraen del citado es-
tudio. Segun José Marfa Garcia-Al-
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’é TERAPEUTICA EN DCL
"l’ El uso combinado de EGb 761® y farmacos antidemencia es una opciéon en

berca, director cientifico del Insti-
tuto Andaluz de Neurociencia y su
autor principal, “el extracto de Gink-
go biloba EGb 761® mostré benefi-
cios cognitivos y conductuales en

pacientes que padecian DCL".

Tal y como detalla estos efectos posi-
tivos aumentaron cuando EGh 761®
y los farmacos anticolinesterasicos
(AChEI) se utilizaron en un trata-
miento combinado, probablemente
proporcionando beneficios adicio-
nales al dirigirse a diferentes me-
canismos fisiopatoldgicos. Asi pues,
“estos resultados aportan evidencia

en el mundo real para el uso com-
binado de EGb 761® y farmacos an-
tidemencia en pacientes con DCL".

Seleccion de pacientes

La seleccién de los pacientes del es-
tudio se hizo de forma retrospecti-
va. Se seleccionaron las personas
con diagnéstico de DCL ammnésico
(DCLa) que acudieron al Centro de
Dia del Instituto Andaluz de Neuro-
ciencia (IANEC), en Madlaga, entre
enero de 2018 y diciembre de 2020.

El diagndstico de su patologia se lle-
v6 a cabo por consenso entre los es-
pecialistas en base a los criterios
diagnosticos  estandarizados — so-
bre DCLa (Petersen et al. Arch Neu-
rol.2001).

Los datos fueron recogidos por los
investigadores a partir de las histo-
rias clinicas de los pacientes, inclu-
yendo el tratamiento que estaban
tomando por prescripcion médica
con EGb 761® o AChEI solos o bien
combinando ambas sustancias.

Habitualmente, “tras el diagndstico
de DCL, los pacientes son evaluados
cada seis meses, siendo estos exa-
menes parte de las evaluaciones pe-
riédicas a las que se someten los pa-
cientes en el IANEC, como parte de
sus evaluaciones clinicas de segui-
miento”, indica el psiquiatra autor
de la investigacion.

Pautas empleadas

Asi, se consideraron candidatos
los sujetos con DCLa que recibie-
ron un tratamiento fijo y ajustado
durante 12 meses con cualquiera
de los siguientes farmacos y dosis:



EGb 761® (240 mg diarios), done-
pezilo (10 mg diarios), galantami-
na (16 o 24 mg diarios) o parche
de rivastigmina (9,5 0 13,3 mg dia-
rios).

Un dato a tener en cuenta es que al
inicio del estudio, en la linea base,
los pacientes no habian recibido
ninglin tratamiento antidemencia
previo. Una vez seleccionados los
pacientes, se dividieron en tres gru-
pos segun el tratamiento que ha-
bian recibido EGb 761® solo, AChEI
solo 0 EGb 761® mas AChEI Duran-
te el periodo de estudio, se identifi-
caron un total de 324 pacientes con
DCLa, de los cuales 133 entraron fi-
nalmente en el mismo.

Metodologia del estudio

En cuanto a la metodologia em-
pleada, José Maria Garcia-Alberca
destaca que los efectos de los dis-
tintos tratamientos sobre la cogni-
cion, el comportamiento y el ren-
dimiento funcional se evaluaron al
inicio, alos 6 y alos 12 meses, me-
diante las siguientes pruebas neu-
ropsicologicas: MiniMental State
Examination, Rey Auditory Verbal
Learning Test, Symbol Digit Moda-
lities Test, Boston Namig Test, prue-
bas de Fluencia Verbal Semanti-
ca y Fonolégica, Trail Making Test
(formas A 'y B), Neuropsychiatric In-
ventory y la Interview for Deteriora-
tion in Daily Living.

Ademds, en la citada investiga-
cion se evalud el efecto del tiem-
po (entre las mediciones medias
de la linea de base y cada punto
temporal), el tratamiento y las in-
teracciones entre el tratamiento y
el tiempo mediante un andlisis de

Modelo Mixto de Medidas Repeti-
das (MMRM).

Datos relevantes

Para el investigador principal, su
resultados son especialmente re-
levantes, sobre todo si se tiene
en cuenta que en la actualidad no
existen agentes farmacolégicos
aprobados por la Food and Drug
Administration (FDA) para el trata-
miento del DCL. De hecho, “a pe-
sar de que se han realizado nume-
rosos ensayos clinicos aleatorios
en pacientes con DCL, ninguno ha
podido demostrar la eficacia en el
retraso de la progresion de la en-
fermedad. Por lo tanto, estos ha-
llazgos podrian proporcionar a los
médicos un nuevo enfoque que
les ayude en el manejo farmaco-
l6gico del DCL. Ademas, pueden
servir de modelo para el disefio
de futuros ensayos clinicos pros-
pectivos que ayuden a respaldar
la terapia combinada en pacientes

con DCL”".

Debilidades

Sin embargo, el autor de la investi-
gacion recalca que entre las debi-
lidades, hay que destacar que “se
trata de un estudio retrospectivo y
los sujetos participantes no fueron

asignados aleatoriamente a los gru-
pos de tratamiento, los resultados
no nos permiten concluir sobre la
causalidad”.

Por otro lado, se analizaron los
AChEI en su conjunto, sin especifi-
car ninguno de ellos en particular,
lo que habria permitido cuantificar
mejor el alcance de las mejoras ob-
servadas con los tratamientos en
estudio.

Otra limitacién, en su opinién, ha
sido que todos los sujetos eran cau-
casicos y, por lo tanto, “no se pue-
de suponer que la seguridad y efi-
cacia de los tratamientos entre un
pequefio subgrupo de personas se
generalice a otros grupos poblacio-
nales”.
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Carrera profesional en Andalucia, en la némina de septiem-
bre. A partir de la némina de septiembre, mas de 40.000 nue-
vos trabajadores del SAS percibirdn cada mes en su salario una
media de 60 euros brutos mas en concepto de carrera profesio-
nal. Asf lo ha hecho saber la Junta de Andalucia. La carrera pro-
fesional en Andalucia se amplid tras acuerdo de Mesa Sectorial
de Sanidad para todas las categorias de trabajadores de la sani-
dad publica andaluza. De esta forma, tendrd derecho todo profe-
sional del SAS con mads de cinco afios de experiencia en la mis-
ma categoria

THE NOBEL PRIZE
IN PHYSIOLOGY OR MEDICINE 2022

Svante Paabo, Nobel de Medicina o Fisiologia 2022. El investi-
gador sueco Svante Pdédbo ha sido distinguido con el Premio Nobel
de Medicina o Fisiologia 2022. En concreto, por sus descubrimien-
tos sobre "los genomas de hominidos extintos y la evolucion hu-
mana”. Pddbo nacié en 1955 en Estocolmo (Suecia). Defendié su
tesis doctoral en 1986 en la Universidad de Uppsala y fue becario
postdoctoral en la Universidad de Zuarich (Suiza) y posteriormen-
te en la Universidad de California, Berkeley (Estados Unidos) B
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Los profesionales de AP demandan gerentes formados en ges-
tion de personas. Asi se desprende del informe elaborado por SE-
DAP y EL MEDICO INTERACTIVO sobre una amplia encuesta lleva-
da a cabo entre profesionales de Primaria. Un informe para el que
se ha cuestionado a directivos, facultativos, enfermeros, adminis-
trativos y otros colectivos que integran este primer nivel y que per-
sigue conocer de primera mano la opinién sobre el funcionamiento
de la AP, asf como los problemas a los que se enfrentan los profesio-
nales en el dia a dfa. En sus respuestas, un amplio porcentaje de los
sanitarios encuestados (19 por ciento) dejan claro que los gerentes
deben de disponer de competencias de liderazgo y comunicacion
para desarrollar su funcién en los centros de AP. Un 14 por ciento
de los sanitarios considera relevante para los gerentes planes para
la profesionalizacién de la gestion la funcion directiva, y un porcen-
taje idéntico aboga por su formacién en la practica clinica y la ges-
tién basada en la evidencia B

Los médicos de la Sanidad Privada también reclaman mejorar
sus condiciones laborales. Un total de 13 de sociedades cientifi-
cas se unen para criticar las condiciones laborales de los médicos



de la Sanidad Privada. Sus conclusiones se han hecho patentes a
través del ‘Manifiesto Dignifica’. El mismo pone de manifiesto que
mas del 95 por ciento de los médicos de la Sanidad Privada son au-
ténomos. Pese a ello, en Espafia la practica de la Medicina privada
representa el 2,6 por ciento del PIB. Asi, en Espafia, mas de 60.000
médicos desarrollan su actividad en la asistencia privada. Muchos
de ellos trabajan con las compafifas aseguradoras y grupos hospita-
larios que dominan esta actividad econémica, contando con mds de
11 millones de asegurados

==iy

did ey Y

Barcelona acoge #Hemat02022. Entre el 6 y 8 de octubre, se ce-
lebran en la capital catalana los congresos nacionales de la Socie-
dad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia (SEHH) y la Socie-
dad Espafiola de Trombosis y Hemostasia (SETH), coincidiendo
con la celebracion del 382 Congreso de la Sociedad Internacional
de Hematologia (ISH)

Primaria es un pilar fundamental de la atencién sanitaria cuando
eso luego no se plasma en los presupuestos. Creemos que es aho-
ra o nunca cuando hay que dar la cara. La Atenciéon Primaria esta
mal, cuando en 1973 Semergen comenzd su andadura estaba mu-
cho peor y conseguimos entre todos que el sistema sanitario pu-
blico fuera ejemplar. No podemos dejar ahora que nuestro sistema
sanitario muera”, sefialaba I

Plazas MIR vacantes. La ministra de Sanidad, Carolina Darias,
durante su intervencion en el Senado, defendia que las 97 plazas
de MIR vacantes en la ultima convocatoria se deben al aumento
de la oferta desde la entrada del Gobierno socialista. Todas corres-
pondian a Medicina de Familia. Pese a ello, Darias insistia en que
“la dificultad que estamos encontrando no tiene nada que ver con
el sistema de eleccion, ni con las plazas de dificil cobertura en la
Espafia vaciada”

“Basta ya de promesas, salvar la Atencién Primaria es ahora
0 nunca”. Semergen reivindica bamejoras presupuestarias para
disminuir lista de espera, aumentar el tiempo en consulta y re-
forzar plantillas. Lo hacfa su presidente, José Polo, durante la pre-
sentacion de la 442 edicion de su Congreso Nacional. “Basta ya de
promesas, basta ya de llenarse la boca diciendo que la Atencion

30.000 enfermeras piden poder jubilarse de manera anticipa-
da. Cerca de 30.000 enfermeras se dirigian por escrito al ministro
de Inclusion, Seguridad Social y Migraciones, José Luis Escrivd, y
solicitaban poder jubilarse de manera anticipada. Concretamente,
reclamaban que se aplique un coeficiente reductor para la jubila-
cién. No obstante, esto ya se hace para otros colectivos profesio-
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nales. Esta medida se ampara en la Ley General de la Seguridad
Social. La misma prevé que la edad minima exigida para tener de-
recho a jubilacién pueda ser rebajada en aquellas actividades pro-
fesionales que sean de naturaleza excepcionalmente penosa, toxi-
ca, peligrosa o insalubre y acusen elevados indices de morbilidad
y mortalidad

446 millones para el Plan de Accién de Atencion Primaria. La
ministra de Sanidad, Carolina Darias, informaba, en el contexto
del 44 Congreso de SEMERGEN, que el Gobierno de Espafia ha
movilizado ya mds de 446 millones de euros para el Plan de Aten-
cién Primaria y Comunitaria 2022-23. Los fondos ya aprobados
del propio Plan de Accién, con cargo a los PGE y los de las comu-
nidades y ciudades autonomas, ascienden a 172 millones de eu-
ros. Estos se concretan en los proyectos integrales regionales pre-
sentados para mejorar la situacion de la Atencién Primaria en sus
territorios. A esta financiacién se suman los 230 millones de eu-
ros dedicados a la digitalizacion de la Atencién Primaria, a través
del PERTE ‘Salud de Vanguardia’. También los 44 millones de eu-
ros para el nuevo Plan de Salud Bucodental I

Médicos internistas debaten el futuro de la relacion médico pa-
ciente. Se celebra la ‘IV Jornada de Pacientes SEMI: Nuevos patro-
nes en el Siglo XXTI’, organizada de forma conjunta por SEMI y por
el Instituto de Etica Clinica Francisco Vallés, con el foco puesto en
el futuro de la relacién médico paciente. Entre otras cuestiones se
analiz6 la incorporacion actual de las tecnologias a la préctica cli-
nica habitual, lo que estd provocando una transformacion en el
modelo de relacién social. Pero también en el modelo de atencion
sanitaria. Es por ello, que urge reorientar el futuro de la relaciéon
médico-paciente desde la mirada de la tecno-ética. Sin embargo,
no se debe olvidar el enfoque humanista de la Medicina centrada
en la persona y hay que huir de una practica clinica basada sola-
mente en datos y pruebas
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SEMERGEN ve necesario abordar las patologias con perspec-
tiva de género en AP. Asi lo ha puesto de manifiesto en el mar-
co de su 442 Congreso Nacional, la Sociedad Espafiola de Médi-
cos de Atencion Primaria. En él, se apuntd que existe inequidad
de género en el mundo sanitario. Una de las necesidades mas
urgentes es que la mujer esté representada en los ensayos cli-
nicos al igual que los varones. Algo fundamental para conocer
a fondo las formas de presentacion y los tratamientos mas ade-
cuados para cada uno. Asimismo, es necesario destacar las eta-
pas fundamentales en la vida de la mujer como puede ser emba-
razo y lactancia, o la menopausia. Durante las mismas, no hay
estudios realizados y es donde el riesgo cardiovascular se incre-
menta. Y esta sigue siendo la primera causa de muerte entre las
mujeres. Para lograr desarrollar esta perspectiva de género en
AP, el primer paso es concienciar sobre esta situacion a los pro-
pios profesionales

Un 6,7 % mas para los recursos destinados a la politica de
Sanidad. En los Presupuestos Generales del Estado que entra-
ran en vigor el préximo afio, se incrementan un 6,7 por ciento



los recursos destinados a la politica de Sanidad hasta los 7.049
millones de euros. Esto supone un aumento de 443 millones de
euros respecto al ejercicio anterior. Asi, en el ambito de la poli-
tica de Sanidad, los PGE para 2023 incorporan una dotacion adi-
cional de 500 millones para infraestructuras de Atencién Pri-
maria y salud mental. De estos, 434 millones de euros seran
para poder dar respuesta a las necesidades de infraestructura
y equipamiento en Atencion Primaria y Comunitaria; 16 millo-
nes para Salud Mental Comunitaria y 50 millones para Univer-
sidades para impulsar la mejora del Grado en Medicina. Por su
parte, el desarrollo operativo del programa Marco Estratégico de
Atenciéon Primaria y Comunitaria, cuenta con una dotacién de
173 millones de euros

13 de octubre

El 70 % de los internistas se enfrenta a conflictos éticos. En
la VII Jornada de Bioética y Profesionalismo de la SEMI se po-
nia de manifiesto la realidad de los conflictos éticos que de-
ben afrontar los profesionales sanitarios en la practica clini-
ca. Asi, con independencia de la situacién pandémica vivida,
se indicaba que los dilemas o conflictos éticos son “muy fre-
cuentes” en la especialidad de Medicina Interna. Tanto es asi
que, segln un estudio de internistas del Grupo de Bioética y
Profesionalismo de SEMI, el 70,1 por ciento de los médicos in-
ternistas espafioles se enfrentan con frecuencia o casi siempre
a conflictos éticos en su practica clinica diaria. Ademas, para
el 39,9 por ciento de internistas dichos dilemas “con frecuen-
cia o casi siempre” dificultan su labor clinica y asistencial.
Por el contrario, el 60,1 por ciento considera que los conflic-
tos entorpecen “pocas veces o casi nunca” la asistencia clini-
ca diaria @

19 de octubre

Se firma el ‘Acuerdo Marco para una Administracion del siglo
XXI'. Tras un largo y complicado proceso de negociacion, tanto
UGT como CC. 00. firmaban el denominado ‘Acuerdo Marco para
una Administracion del siglo XXTI, con el que el Gobierno propone
mejoras tanto a nivel salarial como de condiciones laborales. Asi,
la mds destacada es la subida salarial del 9,8 por ciento en tres
afios (2022-2024) @

20 de octubre

Redisenar el sistema publico sanitario. Es necesario redisefiar
el sistema publico sanitario. Y es que el disefio del sistema sanita-
rio de los afios 70 no es vélido para la atencion sanitaria en el si-
glo XXI. Esta es una de las conclusiones del XXXVIII Congreso de
la Sociedad Espafola de Calidad Asistencial, SECA. Respecto a las
alarmas que piden redisefiar el sistema publico sanitario, 1o mas
destacado es, en opinién de los expertos, la fractura de Atencion
Primaria. Aunque también, “la desafeccién de los profesionales
hacia el sistema, la mayor desconfianza de la ciudadania hacia el
sistema sanitario publico y la renuncia general de casi todos los
agentes del sistema a reconocer que tenemos problemas y a que-
rer liderar cambios transformadores” I

NOTA: Cronologia del 1 de octubre al 21 de octubre de
2022. Para ampliar informaciones, ver: http:;//www.elmedi-
cointeractivo.com
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Duracion del sueno y
enfermedades cronicas

Los adultos mayores de 50 afos que duermen cinco horas
o menos por noche tienen un mayor riesgo de desarrollar
mas de una enfermedad crénica en comparaciéon con quie-
nes duermen siete horas, segln un estudio, publicado en la
revista de acceso abierto 'PLOS Medicine'. Con el aumento

de la esperanza de vida, vivir con multiples enfer-
medades cronicas es comun entre los adultos mayo-
res en los paises de altos ingresos, y esta investiga-
ciéon apoya la promocién de una buena higiene del
suefio en la mediana edad y la vejez. Dormir menos
a los 50 afios se ha asociado a un riesgo de mortali-
dad un 25% mayor, principalmente debido a su aso-
ciaciéon con un mayor riesgo de enfermedades cré-
nicas. A la edad de 60 y 70 afios, dormir mas de
nueve horas 0 més se asocid con tasas mds altas de
multiples enfermedades cronicas, pero s6lo hubo
122 participantes que durmieron tanto tiempo, y el
suefio més largo podria atribuirse a las propias en-
fermedades cronicas B
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Los higados tienen el potencial de
funcionar durante mas de 100 anos

Existe un subconjunto pequefio, pero creciente, de higados tras-
plantados con una edad acumulada de mas de 100 afos. Estos
resultados, presentados en el Foro Cientifico del Congreso Clini-
co 2022 del Colegio Americano de Cirujanos (ACS), podrian ayu-
dar a aumentar la edad de los posibles donantes, ampliando asi el
grupo de donantes en el futuro. Los investigadores es-
tudiaron estos higados para identificar las caracteristi-
cas que permitieran determinar por qué estos 6rganos
son tan resistentes, lo que allana el camino para con-
siderar la posibilidad de ampliar el uso de donantes de
higado de edad avanzada. Utilizaron el STARfile de la
Red Unida para la Comparticién de Organos (UNOS)
para identificar los higados que tenian una edad acu-
mulada (edad inicial total en el momento del trasplan-
te mas la supervivencia tras el mismo) de al menos
100 afos. De los 253.406 higados trasplantados en-
tre 1990 y 2022, 25 higados cumplian los criterios de
ser higados centurion, es decir, aquellos con una edad
acumulada superior a los 100 afios B



Miocarditis en la COVID-19

El riesgo de desarrollar miocarditis (o inflamacién del
musculo cardiaco) es siete veces mayor con una infeccion
por COVID-19 que con la vacuna COVID-19, seglin un es-
tudio reciente realizado por cientificos de la Facultad de
Medicina de Penn State (Estados Unidos). "Nuestros ha-
llazgos muestran que el riesgo de miocarditis por estar
infectado por COVID-19 es mucho mayor que por recibir
la vacuna", ha expresado la doctora Navya Voleti, médica
residente del Departamento de Medicina del Centro Mé-
dico Milton S. Hershey de Penn State Health. "De cara al
futuro, serda importante vigilar los posibles efectos a lar-
go plazo en quienes desarrollen miocarditis", ahade. Los
investigadores descubrieron que entre los diagnosticados
de miocarditis tras recibir la vacuna o recibir COVID-19,
la mayoria (61%) eran hombres. De los pacientes diagnos-
ticados de miocarditis tanto en el grupo de vacunacion
como en el de COVID-19, el 1,07 por ciento fueron hospita-
lizados y el 0,015 por ciento murieron. "Tanto la infeccion
por COVID-19 como las vacunas relacionadas suponen un
riesgo de miocarditis. Sin embargo, el riesgo relativo de
inflamacion del corazén inducido por la infeccion por CO-
VID-19 es sustancialmente mayor que el riesgo planteado
por las vacunas ®

Vacunacion conjunta de gripe y coronavirus

La Unidn Europea y al Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) han recomendado combinar en la campafa de este in-
vierno la administracién de las vacunas contra el coronavi-
rus y la gripe estacional, en especial en la poblacién mas
vulnerable, para anticiparse a una posible nueva ola de con-
tagios. "Aunque no estamos donde estdbamos hace un afio,
estd claro que la pandemia de COVID-19 atin no ha termina-
do. Desafortunadamente, estamos viendo que los indicadores
aumentan nuevamente en Europa, lo que sugiere que ha co-
menzado otra ola de infecciones, y con la llegada del otofio
y el invierno cabe esperar repunte de la gripe", sefialan en
una declaraciéon conjunta la comisaria de Salud, Stella Kyria-
kides; el director general de la OMS, Hans Henri P. Kluge; y
el director del Centro Europeo de Control y Prevencién de
Enfermedades (ECDC), Andrea Ammon. "La vacunacién sal-
va vidas. Reduce las posibilidades de contagio y el riesgo de
consecuencias graves de la COVID-19 y de la gripe", afiade
la declaracion en la que las autoridades europeas y mundia-
les advierten de que "no hay tiempo que perder" y llaman a
toda persona "elegible", en especial lo mas vulnerables, a va-
cunarse cuanto antes con ambos sueros. También tienen pa-
labras para los gobiernos europeos a los que piden redoblar
esfuerzos para "llegar a los no vacunados" para que acudan
a vacunarse como grupo prioritario, dado que aun hay "mi-
llones" de personas a las que no se ha administrado ningu-
na dosis @
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Acido acetil salicilico para
prevenir trombosis

Un estudio clinico ha revelado que el acido
acetil salicilico es tan eficaz como los an-
ticoagulantes habituales para prevenir los
coagulos sanguineos que ponen en peligro
la vida y la muerte tras una operacién por
fractura. Los pacientes que se someten a
una intervencién quirdrgica para reparar
fracturas 6seas suelen recibir un tipo de an-
ticoagulante inyectable, la heparina de bajo
peso molecular, para prevenir los coagulos
sanguineos. Los resultados del estudio, pre-
sentados en la reunién anual de la Asocia-
cién de Traumatologia Ortopédica de Esta-
dos Unidos, podrian hacer que los cirujanos
cambiaran su practica y administraran aci-
do acetil salicilico en su lugar a estos pacientes. "Esperamos
que los resultados de este ensayo a gran escala tengan una
repercusion importante en la practica clinica, y que incluso
puedan cambiar el estandar de atencidon. A los pacientes de
traumatologia ortopédica se les suele recetar un anticoagu-

Nicotina y nivel de estrogenos

Una dosis de nicotina equivalente a la que se encuentra en un
solo cigarrillo bloquea la produccion de estrégenos en el cere-
bro de las mujeres. Esto podria explicar varias diferencias de
comportamiento en las mujeres que fuman, entre ellas por qué
se resisten mas que los hombres a dejar de fumar, segiin una
investigacion presentada en el Congreso de la ECNP en Vie-
na (Austria). La investigadora principal, la profesora asociada
Erika Comasco, de la Universidad de Uppsala (Suecia), desta-
ca que, con ella por primera vez se puede ver que la nicotina
acttia desactivando el mecanismo de produccién de estroge-
nos en el cerebro de las mujeres. "Nos sorprendi6 ver que este
efecto podia observarse incluso con una sola dosis de nicoti-
na, equivalente a un solo cigarrillo, lo que demuestra lo pode-
rosos que son los efectos del tabaco en el cerebro de la mujer
—recuerda—. Se trata de un efecto recién descubierto, y adn es
un trabajo preliminar". "Todavia no estamos seguros de cudles
son los resultados conductuales o cognitivos —prosigue—, sélo
de que la nicotina actda en esta zona del cerebro, aunque ob-
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lante, la heparina de bajo peso molecular, para evitar la for-
macion de codgulos durante las semanas siguientes a la ope-
racion. No sdélo hay que inyectar el medicamento, sino que
ademads puede ser bastante caro en comparacion con el acido
acetil salicilico ®

servamos que el sistema cerebral afectado es un objetivo para
las drogas adictivas, como la nicotina". El efecto se ha demos-
trado en el tdlamo, que forma parte del sistema limbico del ce-
rebro. Este sistema esta implicado en las respuestas conduc-
tuales y emocionales B



La falta de hierro afecta al sistema Inmunoterapia con anti-PD1 para
inmune el melanoma

Un estudio en el que ha participado el Hospital Vall d'Hebron
de Barcelona ha confirmado que la inmunoterapia con an-
ti-PD1 en monoterapia es la mejor opcion para los pacientes
con melanoma de alto riesgo, ha informado el hospital este
jueves en un comunicado. Se trata de los resultados del estu-
dio CheckMate 915, en el que se ha podido ver que, en el tra-
tamiento adyuvante del melanoma de alto riesgo en estadio
IITA-D o en estadio IV resecado, el uso en monoterapia de ni-
volumab es "igual de eficaz que su combinaciéon con ipilimu-
mab y ademés presenta una toxicidad mucho menor". Los re-
sultados de este estudio se han recogido en un articulo que se
ha publicado en la revista 'Journal of Clinical Oncology', y po-
nen de manifiesto que, al menos en el melanoma, una misma
combinacién de tratamientos "no se comporta de forma simi-
lar en el contexto adyuvante que en el metastasico".A la vista
de estos datos, los autores del estudio concluyen que el trata-
miento con nivolumab en monoterapia es la mejor opciéon po-
sible a dia de hoy tras la cirugia de pacientes con melanoma
de alto riesgo ®

Dos proteinas garantizan que las células pue-
dan captar el hierro cuando lo necesitan. Si se
desactivan ambas proteinas de control en mo-
delos experimentales, desarrollan una anemia
grave, como era de esperar. Sorprendentemen-
te, al mismo tiempo un tipo de célula de la de-
fensa inmunitaria innata, los neutroéfilos, tam-
bién disminuye drasticamente. La carencia de
hierro, un conocido mecanismo de defensa con-
tra los patégenos infecciosos, es un arma de do-
ble filo, ya que frena simultdneamente el poder
defensivo de un importante brazo del sistema
inmunitario innato. El suministro de hierro a
las células estd controlado por las dos protei-
nas IRP-1 e IRP-2. Si la célula carece de hierro,
la IRP-1 y la IRP-2 aumentan la produccién de
varias proteinas transportadoras de hierro que
lo llevan al interior de la célula. Tal y como es-
peraban los investigadores, el cambio mas lla-
mativo tras la desactivaciéon de los IRP fue una
pronunciada disminucién de los gldbulos rojos.
Los investigadores se sorprendieron al ver que
los glébulos blancos también disminuyeron ex-
tremadamente. Un examen mds detallado reveld
que esta disminucion se debia principalmente a
una deficiencia de neutré6filos B

N° 1231. Noviembre 2022 El Médico | 81



ATERINA

SULODEXIDA

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: ATERINA 15 mg cépsulas blandas. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: ATERINA 15
mg capsulas blandas: cada capsula blanda contiene 15 mg de sulodexida equivalente en actividad in vitro” a: 150 unidades
lipasémicas (ULS), y a 1.350 unidades internacionales anti-factor X activado (Ul anti Xa). Excipientes con efecto conocido: Cada
cdpsula blanda contiene 0,267 mg de Amarillo anaranjado S (E110), 0,043 mg de Rojo cochinilla A (E124), 0304 mg de Etil
parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), 0,151 mg de Propil parahidroxioxibenzoato de sodio (E217). Para consultar la lista
completa de excipientes, ver Listadeexcipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: ATERINA estd indicado en adultos.
Tratamiento de la insuficiencia venosa cronica. Tratamiento de la Ulcera venosa cronica. Tratamiento sintomético de la
claudicacion intermitente en la enfermedad arterial periférica oclusiva (estadio Il). Posologia y forma de administracion:
Tratamiento de la insuficiencia venosa crénica: Se recomienda administrar dos capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia
en total) durante 3 meses. Tratamiento de la tlcera venosa crénica: Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via
parenteral (ampollas) durante 15-20 dias y continuar con la formulacion oral de 2 cépsulas de 15 mg dos veces al dia (4 cépsulas l
dia), pudiendo aumentarse seguin respuesta clinica hasta un maximo de 3 capsulas de 15 mg dos veces al dfa (6 cpsulas al dia). La
duracion recomendada del tratamiento es de 2-3 meses. Tratamiento sintomdtico de la claudicacion intermitente en la enfermedad
arterial periférica oclusiva (estadio I}): Se recomienda iniciar el tratamiento con 60 mg al dia por via parenteral (ampollas) durante
15-20 dias y continuar con la formulacion oral de 2 capsulas de 15 mg dos veces al dia (4 capsulas al dia), pudiendo aumentarse
sequn respuesta clinica hasta un maximo de 3 cdpsulas de 15 mg dos veces al dia (6 cdpsulas al did). La duracion recomendada es
de 6 meses. Poblacidn pedidrica: No se ha establecido la sequridad y eficacia de ATERINA en nifos y adolescentes. No se dispone
de datos. Insuficiencia hepdtica: No se dispone de datos sobre la sequridad y eficacia en pacientes con insuficiencia hepatica.
Personas de edad avanzada: los estudios clinicos realizados con pacientes mayores de 65 afios demuestran que no es necesario
ajustar la dosis en estos pacientes. Forma de administracion: Las capsulas deben ingerirse con liquido y separadas de las
comidas. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo, a la heparina, a medicamentos similares o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Sulodexida estd contraindicada en pacientes con enfermedades y didtesis
hemorrdgicas. Advertencias y precauciones especiales de empleo: A las dosis recomendadas, sulodexida no modifica
significativamente los pardmetros de coagulacion. No obstante, sulodexida puede aumentar el efecto anticoagulante de la
heparina o de los anticoagulantes orales. En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con
precaucion y realizar un control periddico de los parametros de coagulacion. Se deberd administrar con precaucion en pacientes
con riesgo aumentado de complicaciones hemorrdgicas. Advertencias sobre excipientes: ATERINA 15 mg cépsulas blandas
puede producir reacciones alérgicas porque contiene Amarillo anaranjado S (E110) y Rojo cochinilla A (E124). Puede provocar
asma, especialmente en pacientes alérgicos al &cido acetilsalicilico. Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente
retardadas) porque contiene Etil parahidroxibenzoato de sodio (E215) y Propil parahidroxibenzoato de sodio (E217). Este
medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por capsula; esto es, esencialmente "exento de sodio”. Trazabilidad:
con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos biolégicos, el nombre y el nimero de lote del medicamento
administrado deben estar claramente registrados. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion: La
sulodexida es un heparinoide, porlo que puede aumentar el efecto anticoagulante de a heparina o de los anticoagulantes orales.
En caso de tratamiento anticoagulante concomitante, se recomienda administrar con precaucion y realizar un control periédico
de los pardmetros de coagulacion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados (datos en
menos de 300 embarazos) relativos al uso de sulodexida en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no sugieren efectos
perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccién. Como medida de precaucion, es preferible
evitar el uso de ATERINA durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si sulodexida o sus metabolitos se excretan en la leche
materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios. Debe interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con
ATERINA. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos niindirectos en referencia a la fertilidad
fernenina o masculina. Efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar méquinas: La influencia de ATERINA sobre
la capacidad para conduciry utilizar maquinas es nula o insignificante. Reacciones adversas: La sequridad de sulodexida ha sido
evaluada en mds de 4800 pacientes tratados con sulodexida que han participado en los ensayos clinicos. De ellos, mds de 2.200
pacientes fueron tratados durante al menos un afio. La frecuencia de reacciones adversas asociadas al tratamiento con sulodexida
procede de estudios clinicos realizados en pacientes tratados con la posologfa y duracion estandar. Asimismo, durante la
post-comercializacion se han notificado reacciones adversas cuya frecuencia no puede ser establecida a partir de los datos
disponibles (frecuencia no conocida). A continuacién se listan las reacciones adversas segun la clasificacion de 6rganos del
sistema MedDRA, con la siguiente convencion de frecuencias: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a < 1/10); poco
frecuentes (>1/1.000 a <1/100);raras (>1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse
a partir de los datos disponibles). Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: Cefalea. Muy raras: Pérdida de consciencia.
Trastornos del oido y del laberinto: Frecuentes: Vértigo. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes: Dolor epigdstrico, diarrea,
nduseas. Poco frecuentes: Molestia abdominal, dispepsia, flatulencia, vomitos. Muy raras: Hemorragia gdstrica. Frecuencia no
conocida: Trastorno gastrointestinal, melenas, pirexia. Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo: frecuentes: Erupcion. Poco
frecuentes: Eczema, eritema, urticaria. Frecuencia no conocida: Angioedema, equimosis, papulas, prurito, rubefaccién, Sindrome de
Stevens Johnson. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Muy raras: Edema periférico. Trastornos
de la sangre y del sistema linfatico: Frecuencia no conocida: Anemia. Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida: Edema genital, eritema genital, polimenorrea. Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos:
Frecuencia no conocida: Asma. Trastornos renales y urinarios: Frecuencia no conocida: Incontinencia urinaria. Trastornos
vasculares: Frecuencia no conocida: Epistaxis, sofocos. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante
notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continua de la
relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones
adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: wwwnotificaram.es. Sobredosis:
La hemorragia es el efecto adverso que puede ocurrir mas frecuentemente con una sobredosis. En caso de hemorragia es
necesario inyectar sulfato de protamina (solucion al 19%), tal como se utiliza en las hemorragias por heparina. DATOS
FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Contenido de la cdpsula: Laurilsarcosinato sodico, Dicxido de silicio, Triacetin,
Componentes dela cdpsula: Gelatina, Glicerol (E422), Etil parahidroxioxibenzoato de sodio (E215), Propil parahidroxioxibenzoato de
sodio (E217), Amarillo anaranjado S (E110), Rojo cochinilla A (E124), Didxido de titanio (E171). Incompatibilidades: No procede.
Precauciones especiales de conservacion: No conservar a temperatura superior a 30 °C. Precauciones especiales de
eliminacion: Ninguna especial. La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizard de acuerdo con la normativa local. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
Alfasigma Espafia, S Avda. Diagonal, 490 - 08006 Barcelona, PRESENTACION: ATERINA 15 mg capsulas blandas se presentaenenvases
de 60 cdpsulas. PVPIVA: 1347 € Medicamento sujeto a condiciones de prescripcion médica restringida. Medicamento incluido en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Aportacion reducida. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Noviembre 2021,

Bibliografia: 1. Bignamini AA, Matuska J. Adv Ther. 2020 Mar;37(3):1013-1033. 2. Carroll BJ et al. J Thromb Haemost. 2019 Jan;17(1):31-38.
3. Ligi D, et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2020 Mar;75(3):208-210. 4. Castro-Ferreira R et al. Ann Vasc Surg. 2018. Jan;46:380-393.
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' SPIRAXIN

Rifaximina-o

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula, COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA: Cada
comprimido contiene 200 mg de Rifaximina. Para consultar la ista completa de excipientes, ver Lista de excipientes. DATOS CLINICOS:
Indicaciones terapéuticas: Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en la enterocolitis bacteriana resistente al tratamiento sintomético en pacientes
de riesgo por patologfa asociada, inmunodepresion o edad avanzada. Colitis pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina,
diverticulitis aguda. También estd indicado como profilaxis pre y post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante
en la hiperamoniemia. Deben tenerse en cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos.
Posologia y forma de administracion: Posologia: La posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta
remision de los sintomas. Esta dosis puede ser incrementada hasta 400 mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su
complicacion, pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento.
Ancianos:No es necesario ajustar la dosis ya que los datos sobre seguridad y eficacia de Spiraxin no mostraron diferencias entre los ancianos
y los pacientes més jovenes. Insuficiencia hepatica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepdtica. Insuficiencia
renal: Aunque no se prevén cambios en la dosis, hay que tener precaucion en pacientes con insuficiencia renal. Poblacidn pediatrica: No se
ha establecido la seguridad y eficacia de rifaximina en nifios menores de 12 afios de edad. Los datos actualmente disponibles se describen en
elapartado 5.1, pero no se puede hacer una recomendacion de posologia. Forma de administracion: Via oral con un vaso de agua. Rifaximina
puede ser administrada con o sin alimentos. Contraindicaciones: Hipersensibilidad  la rifaximina, derivados de la rifamicina o a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion Lista de excipientes. Obstruccion intestinal. Lesiones ulcerativas intestinales graves. Diarrea complicada con
figbre 0 sangre en las heces. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Se ha notificado diarrea asociada a Clostridium difficile
(DACD) con €l uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluida rifaximina. No se puede descartar la 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 a ciclosporina. Los datos clinicos han demostrado que rifaximina no s eficaz en el
tratamiento de las infecciones intestinales debidas a patogenos entéricos invasivos tales como Campylobacter jgiuni, Salmonella spp. y Sigella
spp., que tipicamente causan diarrea, fiebre, sangre en las heces y aumento de la frecuencia de las deposiciones. Rifaximina deberfa ser
reirada i los sintomas de la diarrea empeoran o persisten transcurridas mas de 48 horas y deberia considerarse una terapia antibiotica
alternativa. Se debe informar  los pacientes de que, a pesar de que la absorcidn del farmaco es insignificante (menos del 1%), como todos los
derivados de la rifamicina, rifaximina puede causar una coloracion rojiza de fa orina. Se han notificado casos tanto de aumento como de
disminucion de la relacion normalizada internacional (en algunos casos con episodios de sangrado) en pacientes bajo terapia de mantenimiento
con warfarina a los que se les prescribi6 rifaximina. En caso de ser necesaria la coadministracidn, la relacién 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. 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 el citocromo P-450 (CYP) (CYPs1A2, 246, 2B6, 2C8, 209, 2C19, 26, 2E1 y
3Ad. En los estudios de induccion in vitro rifaximina no indujo la expresion del CYP1A2 i del CYP2BG6 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 heptica no se puede descartar que rifaximina pueda
disminuir la exposicion de sustratos del CYP3A4 administrados de forma concomitante (p.ej., warfarina, antiepilépticos, antiarritmicos,
anticonceptivos orales), debido a la mayor exposicin sistémica respecto a los sujetos sanos. Se han notificado tanto casos de aumento como
de disminucion de a relacion normalizada internacional en pacientes bajo terapia 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 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 indicé que rifaximina es un sustrato moderado de la glicoproteina-P (P-gp) y es metabolizada por
el CYP3A4. Se desconoce si los medicamentos concomitantes que inhiben el CYP3A4 pueden aumentar la exposicion sistémica de rifaximina,
En sujetos sanos, la coadministracion de una dosis tnica de ciclosporina (600 mg), un potente inhibidor de la glicoproteina-P, junto con una
dosis inica de rifaximina (550 mg) produjo un incremento en la media de la Cmax y el AUC<e de rifaximina de 83 y 124 veces, respectivamente.
La relevancia clinica de este incremento en la exposicion sistémica es desconocida. La posibilicdad de que se produzcan interacciones entre
medicamentos a nivel de los sistemas transportadores ha sido evaluada in vitro, y estos estudios indican que es poco probable que se produzca
una interaccion clinica entre rifaximina y otros compuestos que son eliminados por la via de la P-gp y de otras proteinas de transporte (MRP2,
MRP4, BCRP y BSEP). En caso de administracion de carbon activo, rifaximina debe tomarse como minimo 2 horas después de dicha
administracion. Fertilidad, embarazo y lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de rifaximina en mujeres
embarazadas. Los estudios en animales mostraron efectos transitorios en la osificacion y variaciones esquelticas en el feto (ver seccion 5.3).
La relevancia clinica de estos hallazgos en humanos se desconace. Como meida de precaucion, es preferible evitar el uso de rifaximina
durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce s la rifaximina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo
en recién nacidos / nifios lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos o indirectos respecto a la fertiidad masculina y femenina. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
magquinas: Se han notificado casos de mareo y somnolencia en estudios clinicos controlados. Sin embargo, la influencia de Spiraxin sobre la
capacidad de conducir y utilizar maquinas es insignificante. Reacciones adversas: Ensayos clinicos: Durante estudios clinicos controlados y
doble ciego o estudios de farmacologfa clinica, los efectos de rifaximina han sido comparados con placebo y con otros antibiéticos, por lo tanto
se dispone de datos de seguridad cuantitativos. Nota: muchas de las reacciones adversas enumeradas (en particular las 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 de los datos
disponibles). Las reacciones adversa consideradas al menos posiblemente relacionadas con rifaximing, se han ordenado de acuerdo con la
clasificacion de érganos del sistema MedDRA y con la frecuencia. Las categorfas de frecuencia se definen mediante la siguiente convencion:
Muy frecuentes (> 1/10); Frecuentes (>1/100 a <1/10); Poco frecuentes (de >1/1.000 a <1/100); Raras (>1/10.000 a <1/1.000); Muy raras
(<1/10.000); Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes:
Candidiasis, herpes simple, nasofaringitis, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Frecuencia no conocida: Infeccion por
Clostridium. Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Poco frecuentes: Linfocitosis, monocitosis, neutropenia. Frecuencia no conocida:
Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no conocida: Reacciones anafilécticas, hipersensibilidad. Trastornos del
metabolismo y de la nutricion: Poco frecuentes: Disminucion del apetito, deshidratacion. Trastornos psiquidtricos: Poco frecuentes:
Insomnio, suefios anormales, depresion, nerviosismo. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes:
Hipoestesia, migrafia, parestesia, cefalea sinusal, somnolencia. Frecuencia no conocida: Presincope. Trastornos oculares: Poco frecuentes:
Diplopia. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuentes: Dolor de ofdo, 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. Trastornos gastrointestinales: Frecuentes:
Estrefiimiento, dolor abdominal, distensién abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de evacuacion, vomitos. Poco
frecuentes: Ascitis, dispepsia, desérdenes de la motiidad gastrointestinal, dolor abdominal superior, hematoquecia, heces mucosas, heces
duras, sequedad labial, trastornos del gusto. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de la aspartato aminotransferasa.
Frecuencia no conocida: Anomalias en las pruebas de funcién hepética. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuentes:
Erupciones, sarpullidos y exantema, quemaduras solares. Frecuencia no 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, polaquiuria,
proteinuria, sangre en orina. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor y malestar, edema
periférico, hiperhidrosis, sintomatologia similar a la de una gripe. Exploraciones complementarias: Frecuencia no conocida: Relacion
Normalizada Internacional anormal. Notificacion de sospecha de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. Sobredosis: En estudios clinicos realizados en pacientes con diarrea del viajero,
se han tolerado dosis de hasta 1.800 mg/dia sin sufrir ningln signo clinico grave. Incluso en pacientes/sujetos con una flora bacteriana
intestinal norml, rfaximina en dosis de hasta 2.400 mg/dia durante 7 dias no dio lugar a ningdn sintoma clinico relevante relacionado con fa
dosis alta. En caso de sobredosis accidental, se recomiendan tratamientos sintomaticos y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista
de excipientes: Carboximetilamiddn sedico (tipo A) (de patata), Diestearato de glicerol, Sfice coloidal anhidra (E-551), Talco (E-553b), Celulosa
microcristalina (E-460), Hipromelosa (E-464), Didxido de titanio (E-171), Edetato de disodio, Propilenglical (E-1520), Oxido de hierro rojo (E-172).
Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales
de conservacion. Naturaleza y contenido del envase: Los comprimidos recubiertos con pelicula se acondicionan en blisters de
PVC-PE-PVDC/Aluminio, en cajas de 12 0 24 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Alfasigma, S.p.A., Via
Ragazzi del ‘99, n. 5 — 40133 Bolonia. talia. PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos. PVPIVA: 9,21 €. Con receta
médica. Reembolsado por la Sequridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Diciembre 2020.
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