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de una definicion juridica
B Losdocumentosde la Junta de Andalucia ‘descubren’ cudlesseran loslotes
B Expertosrechazan laidea de sugtituir farmacoscon principio activo distinto

J.R-T/R.C./].PR. s
Madrid 2

La Junta de Andalucia ha decidi-
do poner una proteccion invisi-
ble pero férrea a su futuro acuer-
do marco para establecer Alter-
nativas Terapéuticas Equivalen-
tes (ATEs) y subastar asi el 24,7
por ciento de su mercado hospi-
talario: la indefinicion juridica
del término. “No estd definido
juridicamente”, afirma tajante
Jordi Faus, abogado especialista
en derecho farmacéutico y socio
delbufete Faus & Moliner.

Este limbo legal en el que la
Junta ha instalado a su término
estrella, sin embargo, podria
albergar algin resquicio que jus-
tificara una discusién.“En base a
lo que dice la Ley de Contratos
del Sector Piblico, que basica-
mente se resume en que los lotes
en un procedimiento de licita-
cion pablica deben estar adecua-
dos para satisfacer las necesida-
des del 6rgano de contratacion y
disponer de una garantia de uni-
formidad, si se meten dos pro-
ductos biologicos que tienen
principio activo distinto y solo
eliges uno mermas la oferta™,
explica Faus.

Estas diatribas, sin embargo.

no han frenado a Andalucia a
establecer tanto medicamentos
considerados ATEs como indica-
ciones que poseen farmacos
agrupados bajo este térmimo. A
pesar de las escasas palabras que
Maria Jesis Montero, consejera
de Salud de la Junta,empled para
especificar cudles seran los 22
lotes que serd subastados, EG ha
podido recopilar diversos docu-
mentos emitidos por el gobierno
regional para acotar el rango de
accion del acuerdo marco anun-
ciado el dia 10.

Entre las indicaciones que
podrian aparecer en eltexto legal
que se estd ultimando para el
mes de junio, llaman la atencion,
sobre todo, la de la hepatitis C, la
esclerosis miltiple o las relacio-
nadas con algin tipo de cincer.
“Es distinto decir que para una
determinada enfermedad tene-

Alternativas Terapéuticas Equivalentes (ATE) en Andalucia

|In6!caclones que poseen medicamentos declarados ATE

» Artritis psoridsica

» Artritis Reumatoide

« Cancer de préstala

» Cancer de pulmdn no microcitico
» Cancer renal (segunda linea )

» Candidiasis invasiva

« Enfermedad de Crohin

» Esderosis Mdltiple

» Estimulacién ovarica controlada
o« Hemofilia

» Hepatitis C

» Rbrosis quistica

» Hipertensién pulmonar

» Insuficiencia renal cronica

» Leucemia mieloide cranica

» Pacientes VIH naive (primera linea)

» Profilaxis antiemética por quimioterapia
» Profilaxis drugla ortopédica

» Psoriasis

» Plrpura trombocitopénica Idiopatica

« Tumores osteolfticos

IE]emplos de medicamentos considerados ATE

« Heparinas de BPM

» Andlogos LHRH

« Factores Eritropoyéticos

« Contrastes yodados no idnicos

» G-CSF{factor estimulante de colonias de
granulocitos
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mos alternativas terapéuticas y
que dé igual uno que otro,a deci-
dir que las varias alternativas son
equivalentes y se pueden susti-
tuir, porque lo segundo es una
barbaridad desde el punto de
vista técnico y médico”, resume
Cristina Avendario, del servicio
de Farmacologia Clinica del Hos-
pital Universitario Puerta del
Hierro.

Sin embargo, Benito Dorantes,
jefe del servicio de Farmacia del
Hospital Nuestra Sedora de
Valme, asegura que el término
ATE sidispone de una definicion
otorgada por la Sociedad Anda-
luza de Farmacia Hospitalaria
(SAFH). “Son medicamentos
con moléculas distintas para una
misma indicacién terapéutica,
con una eficacia y con o sin ensa-
yos clinicos comparativos frente
a4 una patologia para cuyo trata-
miento dichos medicamentos tie-
nen la indicacién autorizada”,
explica. Ademas, Dorantes indi-
ca que la propia definicién no
habla de una utilizacion en el
cien por cien de los pacientes,
sino que establece un rango de
entre el 80y el 99 por ciento.

A pesar de lo que explica
Dorantes, Avendafio sugiere
algunas consideraciones que
contradicen, desde el punto de

» Interferdn alfa pegilado

« |BP inlravenosos

» Antag. Ei ina (Bosantan/A
« Imiglucerasa / Velaglucerasa
» Equinocandinas

« Agalsidasa a/ b{Fabry)

Fuente: Haboracidn propia a partir de datos del Senvicio Andaluz de Salud

vista meédico, la intencion que
persigue la Junta con su futuro
acuerdo marco. “Las distintas
alternativas terapéuticas para
una enfermedad tienen diferen-
cias en los perfiles de seguridad y
en los mecanismos de adminis-
tracion. Esas decisiones terapéu-
ticas entre médico y paciente
estan ahi, pero una cosa muy dis-
tinta es que entre las alternativas
sea el sistema quien diga cual es
la preferible porque sale mas
economica”, aduce.

En la misma linea que Avenda-
fio se pronuncid Julio Sanchez
Fierro, vicepresidente del conse-
jo asesor de Sanidad, (ver EG
nim. 608) en las Jornadas sobre
Medicamentos Biosimilares.
“Que las comunidades establez-
can por su cuenta alternativas
terapéuticas equivalentes es dis-
frazar de administrativa una
cuestion que debe ser téenica”,
explico,

El Consejo Médico Andaluz,
mediante su presidente, Francis-
co José Martinez, también recha-
za la idea propuesta por Monte-
ro.“La implantacion de un siste-
ma de equivalencias terapéuticas
que no contemple alternativas
razonables cientificamente por-
que climina la posibilidad de
recetar farmacos”, resume.




