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EDITORIAL

Hace falta voluntad politica

La situacion del mercado global de medicamentos genéricos
es buena. Asi lo revelan los datos, experiencias y analisis
compartidos por representantes del sector a nivel mundial
en el primer congreso conjunto de Medicines for Europe y

la Asociacion Internacional de Medicamentos Genéricos y
Biosimilares celebrado el pasado mes de junio en Dubrovnik.
El mercado de genéricos esta creciendo tanto en volu-

men como en valor, con una tasa anual que se incrementa
regularmente desde 2009 y que se estima que rondara el
6,9% hasta 2019. Destaca el desarrollo que esta viviendo el
mercado en Estados Unidos, donde la cuota de participacién
en unidades alcanza el 75% y medicamentos de marcay
genéricos conviven sin ningun problema.

En Espafa, sin embargo, la situacion es bien distinta. El cre-
cimiento del primer semestre de 2016 es totalmente plano.
La evolucion del mercado en los dltimos afios se ha estan-
cado, llegando incluso a registrar datos negativos. La cuota
de mercado en unidades se ha estabilizado en el 40%. Muy
lejos del ratio medio registrado en Europa (un 60%) donde
ademas, segun los expertos, atin hay numerosas oportunida-
des para aumentar el consumo de medicamentos genéricos;
con el consiguiente impacto significativo y beneficioso para
los pacientes. Aprovecharlas o no dependerd de la existencia
de una legislacién internacional y nacional apropiada, im-
prescindible para que los medicamentos genéricos se sigan
desarrollando.

Afianzar el mercado de medicamentos genéricos en nuestro
pais requiere llevar a cabo cambios en la normativa actual.
En materia de politica farmacéutica, Espaiia deberia ser un
mercado Unico con unas normas claras. El Gltimo ‘Barémetro
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EsCronicos’, del que nos hacemos eco en este niimero, revela
que la principal barrera para acceder a los tratamientos es la
diferencia entre las politicas farmacéuticas que desarrollan
las comunidades autéonomas. Asegurar a los pacientes el
acceso a medicamentos en igualdad en cualquier punto del
pais, sea o no su regién de origen, requiere fortalecer lazos y
alianzas, y trabajar de manera colaborativa.

La cooperacién sera la clave para alcanzar muchos de los
retos a los que nos enfrentaremos no ya en el futuro mas
inmediato sino en el presente. En este numero se reflexiona
sobre algunos de ellos: la lucha contra la falsificacién de
medicamentos, la venta a través de Internet de farmacos no
sujetos a prescripcion médica y el desarrollo e innovacién
en salud digital, entre otros. No abordarlos compartiendo
trabajo e informacion significara, a todas luces, pérdida de
eficiencia y de oportunidad de una mejor gestién.

Desde AESEG tendemos la mano al nuevo Gobierno, que —
confiemos— esté formado a la vuelta del verano, para buscar
nuevas propuestas que afiancen la sostenibilidad, eficiencia
y racionalizacion del gasto farmacéutico publico del Sistema
Nacional de Salud (SNS), asegurando un equitativo y eficien-
te acceso a los medicamentos. Seguiremos trabajando para
establecer un espacio de colaboracién favorable a la conse-
cucion de objetivos comunes que afiancen la sostenibilidad
econémica del sistema sanitario y la cohesion en la presta-
cién farmacéutica. Confiamos en que los nuevos interlocu-
tores reconozcan el papel del medicamento genérico en el
SNS y estemos mas cerca de una normativa bien definida, y
de aplicacion homogénea en todo el territorio nacional, que
favorezca el desarrollo del mercado de genéricos. @
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en prensa

EL GLOBAL 03/06/2015

La FDA vuelve a aplazar su decision
sobre la norma de etiquetado de los
genéricos

La agencia norteamericana de medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés) ha decidido volver a aplazar su
decisién sobre la propuesta de cambiar las reglas sobre
el etiquetado de genéricos. Esta propuesta permitiria a
los fabricantes su actualizacién para avisar de nuevos
riesgos, sin tener que disponer de autorizacién previa de
la FDA. Es la tercera vez que la agencia norteamericana
retrasa su decision. Un retraso que, segun la propia
FDA, se debe a la dificultad de tramitar la cantidad de
alegaciones y comentarios que estaban recibiendo. No
obstante, desde la patronal de la industria del genérico
de EE.UU., GPhA, aseguran que este retraso se debe

al reconocimiento generalizado de los problemas que
generaria este cambio tanto para pacientes como pro-
veedores.

"D
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GORREO FARMAGEUTIGO 13/06/2016
Sin fecha para resolver las subastas

“Pendiente y sin plazo estimado para la resolucién”. Tal es

la respuesta oficial que emite el Tribunal Constitucional,
cuando se le pregunta por la fecha estimada en la que se
conocera su posicionamiento sobre los procedimientos de
seleccion de medicamentos para atencion primaria de Anda-
lucia, recurrido por el Gobierno central en 2012. Mientras, la
Junta de Andalucia avanza en la eleccion de proveedores de
la ultima convocatoria.

EL GLOBAL 03/06/2016

La patronal europea se une a la campana
para luchar contra las falsificaciones

Medicines for Europe, la patronal europea que aglutina a los
fabricantes de genéricos, biosimilares y productos de valor
anadido, ha anunciado que se une a la campana ‘Figth the
fakes’. La patronal aboga en esta ocasion por no hacer distin-
ciones entre medicamentos de marca o genéricos, prescrip-
cién o de venta libre.

La conciencia publica sobre las cuestiones relacionadas con
la falsificacion de medicamentos es fundamental y Medici-
nes for Europe estd dispuesta a contribuir a la lucha contra
las falsificaciones mediante campanas de informacion a la
ciudadania sobre estos riesgos.

IM FARMAGIAS 13/05/2016

Crecimiento del mercado farmacéuticoy
de los genéricos en abril

IMS Health ha publicado la dltima actualizacion de su in-
forme ‘Evolucion del mercado de la farmacia espafola’, con
datos de abril. Como principales conclusiones, destaca que

el mercado en farmacia crece un 5,3% en unidades y 8,2% en
valores. Asi, el segmento de Consumer Health también crecié
en abril un 5,3% en unidades y 7,9% en valores. El mercado
de prescripcion repitié un crecimiento del 5,3% en unidades
y del 8,3% en valores. Tanto el mercado reembolsado como
el privado muestran crecimientos en valores y unidades en el
mes de abril. El reembolsado vuelve a crecimientos positi-
vos por encima del privado y con crecimientos en genéricos
tanto en volumen como en valores.

La penetracién de genéricos en el acumulado de los ultimos
12 meses se estabiliza en el 40% en unidades y en el 20%

en valores. El crecimiento en la penetracion de genéricos es
positivo en todas las comunidades auténomas a excepcién de
Baleares, Canarias y la zona de Levante. La comunidad auténo-
ma con un mayor crecimiento en el acumulado de los ultimos
12 meses es Pais Vasco, seguida de Galicia y Asturias.
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ACTUALIDAD DEL GENERICO

Qctualidad

En defensa de la unidad de mercado

Angel Luis Rodriguez
de la Cuerda
Director General de AESEG

a comercializacion de los
Lmedicamentos genéricos ha sido

—y es—uno de los instrumentos
mas eficaces para el control del gasto
farmacéutico, tanto publico como
privado; y una de las herramientas
clave en el aumento del acceso de los
ciudadanos a los medicamentos. Que
lo siga siendo en el futuro dependera,
en gran medida, de las politicas que se
adopten para favorecer su desarrollo.

El desarrollo del genérico requiere una
regulacion nacional adecuada que sea
de aplicacion homogénea en todas las
comunidades auténomas. Tenemos un
nico Sistema Nacional de Salud (SNS)
aunque de un tiempo a esta parte, a
veces, cueste reconocerlo por la aplica-
cion de medidas unilaterales a iniciati-
va de una u otra comunidad auténoma.
Medidas, en muchos casos, de dudosa
viabilidad juridica; que con frecuencia
afectan directamente a la equidad y

al acceso; y que, en la mayoria de las
ocasiones, son contrarias a los derechos

www.aeseg.es

e intereses de ciudadanos, médicos,
farmacéuticos e industria.

Este entorno, donde no existen unas
reglas claras de juego, es una de las
principales causas de que el crecimien-

to del genérico en nuestro pais se haya
estancado, a pesar de estar muy lejos atin
del 60% de la cuota de participacion en
unidades del resto de paises de nuestro
entorno. Una aplicaciéon heterogénea de la
normativa (ya sea porque no se aplica a la
misma velocidad, con la misma intensidad
o con la misma interpretacién en todas

las comunidades) no sélo no favorece al
sector del genérico sino que, ademas, en la
mayoria de los casos, va en perjuicio de los
intereses del propio paciente.

Son necesarias normativas de unidad

de mercado que beneficien a todos

los agentes implicados en la atencion
sanitaria y, especialmente, a los ciudada-
nos. El SNS debe asegurar a la poblacion
el mejor medicamento al mejor precio
posible garantizando, por un lado, la
accesibilidad a medicamentos de calidad;
y por otro lado, la sostenibilidad eco-
némica del sistema para asegurar ese
acceso a lo largo del tiempo. Desde hace
dos décadas, el medicamento genérico es
uno de sus grandes aliados para alcanzar
estos objetivos.

Los medicamentos genéri-
cos constituyen, ademas,
un sector industrial que
apuesta fuertemente por
la marca Espana. Siete de
cada 10 medicamentos
genéricos consumidos en
Espafa estan fabricados en
nuestro pais y la mitad de
las principales companias
fabricantes de genéricos
en Espana son de capital
100% nacional. Es un sector
con un fuerte compromiso

de contribucion al PIBy a una balanza
comercial positiva a través de la gene-
racion de empleo (es responsable de
9.000 puestos directos y mas de 25.000
indirectos), de la inversion en i+D (dedica
un 3,5% de su facturacién), la productivi-
dady las exportaciones (la exportacion
sectorial media es de un 40%).

“La sostenibilidad del
sistema sanitario y la
cohesion en la prestacion
farmacéutica pasan por
garantizar un entorno de
unidad de mercado”

Es necesario que tanto la administracion
central como las CC.AA. reconozcan

el valor de los medicamentos genéricos y
proporcionen al sector un marco de esta-
bilidad, prevision y seguridad juridica que
permita un desarrollo industrial saluda-
ble y eficiente en un entorno equitativo,
cohesionado y con igualdad de oportuni-
dades. Si no hay un panorama atractivo
que favorezca la entrada de genéricos, las
companias no van a seguir fabricando,
desarrollando, investigando e innovando;
con el consiguiente impacto negativo en
la sostenibilidad del sistema sanitario y la
cohesién en la prestacion farmacéutica.

El compromiso de la industria de medi-
camentos genéricos para con el SNSy,
especialmente, para con la salud de los
ciudadanos es firme pero es necesario
acabar con la inseguridad que provoca la
diversidad de normas autonémicas y cri-
terios divergentes en politica farmacéu-
tica. Debemos esforzarnos por alcanzar
el punto de equilibrio que garantice la
consecucion de las ventajas de la descen-
tralizacién territorial sin renunciar a la
unidad de mercado. @
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Onélisis

FORMULACION FARMACEUTICA

en genérico julio 2016

El Dr. Upjohn y los medicamentos

genéricos

Alfonso
Dominguez-Gil Hurlé
Catedrdtico Emérito de la
Universidad de Salamanca
Presidente ISMP - Espaiia

as formas sélidas de

administracion por via oral siguen

ocupando una posicion destacada
en el mercado farmacéutico mundial.
Esta situacion se mantiene a pesar del
auge de las terapias biologicas que
se administran por via intravenosa
o subcutanea. De hecho, diferentes
companias (Emisphere Technologies,
Nobex/Biocon, Gipet Technologies,
Avaxia Biologics, etc.) han desarrollado
nuevas formulaciones de péptidos y
proteinas para administracién oral
que se encuentran en investigacion
clinica o que han sido recientemente
autorizadas, como Linzees®
(linaclotide), Octreolin® (octreétido)
y Ostora® (calcitonina). La robotic pill
desarrollada por Rani Therapeutics es
una de las novedades mas llamativas.
Esta capsula facilita la absorcion
intestinal de los anti-TNF y de otras
proteinas terapéuticas.

“En 2015, el 46% de los
medicamentos autorizados
por la EMA y por la FDA se
administraban por via oral”

En 2014, las formulaciones sélidas orales
representaban el 40% de los medica-
mentos de mayor prescripcién en el
mundo (aripiprazol, efavirenz, rosuvas-
tatina, imatinib, etc.). En 2015, el 46%

de los medicamentos autorizados por la

8 en genérico

Agencia Europea
del Medicamento
(EMA, por sus
siglas en inglés)
y su homéloga
norteamericana,
la FDA se admi-
nistraban por via
oral. En Espana,
en 2015, los 15
medicamentos
genéricos mas
prescritos eran
formulaciones
sélidas de admi-
nistracién oral.

A pesar de las

evidentes ventajas

que presentan

las formulaciones

soélidas orales: facilidad en la adminis-
tracion, exactitud en la dosificacién y
elevados rendimientos en la produccion
industrial, la baja biodisponibilidad es
una importante limitacion para muchos
farmacos. Una escasa absorcion o un im-
portante efecto de primer paso reducen
la exposicion sistémica y comprometen
la intensidad o duracién de la respuesta.
La baja biodisponibilidad puede producir-
se también por deficiencias en el disefio
o en la fabricacién de las formulaciones
solidas orales.

Ensayo de disgregacion

Hace mas de 150 anos el fracaso en

la respuesta de muchos tratamientos

se atribuyé, entre otras causas, a una
deficiente absorcion de los principios
activos incorporados a formulaciones
solidas orales, entonces pildoras. En 1862
el doctor William Procter, un destacado
profesor de Farmacia en la Universidad
de Filadelfia (EE.UU.), escribi6 «algunas

FIGURA 1 — Friable pills del Dr. Upjohn

pildoras pasan el tracto digestivo sin
disolverse debido a su composicion, al
estado del paciente o a la naturaleza

del recubrimiento». Por primera vez se
relaciona la ausencia de respuesta a un
tratamiento farmacolégico con la formu-
lacion farmacéutica.

Es en esta época, cuando dos importan-
tes companias farmacéuticas de EE.UU.
Upjohn y Abbott se interesan en mejorar
la fabricacion de formulaciones admi-
nistradas por via oral para favorecer el
proceso de absorcion.

La compania Upjohn Pill and Granule
Company, posteriormente Upjohn Com-
pany, fue fundada por el doctor William
Erastus Upjohn en 1885 apoyandose

en la explotacion de las friable pills
producidas mediante un nuevo método
de fabricacion. Un nucleo de azucar se
recubria con capas sucesivas de sustan-
cias activas hasta completar la dosis
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prevista. Las friable pills se pulverizaban
bajo la presion del dedo pulgary asi se
recogia en la publicidad de la época,
como se muestra en la figura 1. Segun
el Dr. Upjohn las friable pills deberian
disgregarse en contacto con los fluidos
gastricos favoreciéndose asi el proceso
de absorcion. A finales de 1886, este
método de fabricacién se aplicaba a
mas de 200 formulaciones de extractos
vegetales, alcaloides, glucésidos, etc.

La disgregacion se consideraba enton-
ces un proceso critico para asegurar

la eficacia terapéutica, aunque tardo
varias décadas en ser considerada en los
cédigos oficiales.

El ensayo de disgregacion aplicado a
formas sélidas orales se describe por
primera vez en 1934, incorporandose en
la Farmacopea Helvética como un control
de calidad en los laboratorios farmacéu-
ticos. El test fue adoptado en 1945 por la
Farmacopea Britanica y por la Farmaco-
pea de Estados Unidos en 1950.

Las pildoras de Upjohn no fueron bien
recibidas por muchos médicos, que se in-
clinaban por prescribir las formulaciones
clasicas. Ademas, pronto se sefialé que la
disgregacion de las pildoras no aseguraba
la absorcion de los farmacos incorpora-
dos a la formulacién.

Respuesta terapéutica

En los afios 60 del siglo pasado, varios
estudios con antiinflamatorios, antiepi-
Iépticos, etc. confirmaron que la disgre-
gacion es condicién necesaria aunque
no suficiente para asegurar la respues-
ta terapéutica. Se precisa la disolucion
del farmaco como condicion previa al
paso a través de la barrera intestinal
hasta completar la absorcion. En los
anos 70, la FDA incorpora el ensayo

de disolucion en el control de formas
sélidas orales de liberacion inmediata, y
en 1997 adopta el test f2 para aceptar
la similitud entre varios perfiles de
disolucién. El Consejo Internacional
para la Armonizacién de los Requisitos
Técnicos para Productos Farmacéuticos
de Uso Humano (ICH) adopta el test de
disolucion Q4B ANEXO 7 (R2) en 2010.

www.aeseg.es

Este ensayo permite asegurar la ho-
mogeneidad entre los diferentes lotes
en la produccién industrial de formu-
laciones solidas orales. Si se cumplen
los criterios de similitud en los perfiles
de disolucion se mantiene la misma
biodisponibilidad.

La solubilidad y la permeabilidad intesti-
nal de los farmacos son ahora esenciales
en el diseno de formulaciones sélidas de
administracion por via oral. Estas propie-
dades estan recogidas en DrugBank , una
base de datos que, actualmente, contiene
informacion relevante de 8.206 farmacos
autorizados por la FDA 'y mas de 6.000
que se encuentran en diferentes fases de
desarrollo.

“La solubilidad y la
permeabilidad intestinal
de los fdrmacos son
esenciales en el diserio de
formulaciones solidas de

administracion por via oral”

Bioexenciones

En el afo 2000, la FDA publica la guia
en la que el ensayo de disolucién se
considera como variable subrogada

en los estudios de biodisponibilidad,
esenciales en el desarrollo de medica-
mentos genéricos. Las bioexenciones
permiten establecer la bioequivalencia
recurriendo a la similitud en los perfiles
de disolucién sin necesidad de recurrir
a los estudios farmacocinéticos en
voluntarios sanos requeridos para la
autorizacién de los medicamentos ge-
néricos. Con ello, se reducen los costes
de desarrollo y los riesgos potenciales
de la exposicién. En los paises en vias
de desarrollo, las bioexenciones son
una garantia para asegurar la calidad
de los productos farmacéuticos. La
EMA incorpora esta novedad en la ‘Guia
de Investigacién de Bioequivalencia

en 2010’. La guia agrupa los farmacos
en cuatro clases (1-4), segun los datos
de solubilidad y permeabilidad intes-

Qnélisis

tinal de acuerdo al Biopharmaceutics
Classification System (SCB) propuesto
por Amidon en 1995. Las bioexenciones
son aplicables en la EMA a los farmacos
incluidos en la clase 1 (alta solubilidad-
alta permeabilidad) y en la clase 3 (alta
solubilidad-baja permeabilidad).

En 2015, se produce la armonizacion de
los principales criterios para establecer
las bioexenciones por la EMA, la FDA

y la OMS. Sin embargo, aulin persisten
diferencias en las exigencias para
considerar un farmaco muy soluble

in vitroy muy permeable in vivo. Las
bioexenciones-SCB han sido adoptadas
posteriormente por otros paises como
Canada y Australia.

En 2005, Wu y Benet confirmaron que los
farmacos con elevada permeabilidad in-
testinal sufrian una degradacién metabo-
lica mientras que aquellos con baja per-
meabilidad se eliminaban practicamente
inalterados por excrecion renal. Surge

asi la Biopharmaceutics Drug Disposition
Classification (BDDCS) que permite pre-
decir la contribucién de los transportado-
resy enzimas a la biodisponibilidad de los
farmacos asi como valorar su potencial
de interacciones. Ambas caracteristicas
son esenciales en el desarrollo de nuevos
medicamentos.

El Dr. Upjohn fue un pionero al predecir
la necesidad de conocer el comporta-
miento biofarmacéutico de las formu-
laciones farmacéuticas orales. Ademas,
impulsé la tecnologia farmacéutica en
los inicios de la produccién industrial
de medicamentos en América. Asi lo
reconocié la ciudad de Kalamazoo, sede
de la empresa, en el estado de Michi-
gan (EE.UU.) al nombrarle “ciudadano
distinguido” por sus valiosas aportacio-
nes a la comunidad.

Durante casi 100 afos, la compaiiia
Upjohn exploté su invencion, transfor-
mandose en 1995 en Pharmacia, que fue
adquirida por Pfizer en 2002. En 2011, la
multinacional Pfizer inicio las actividades
de su division de genéricos en Espana,
Pharmacia Genéricos. @
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VENTA ONLINE DE MEDICAMENTOS

;Demanda no cubierta?

Jaime Acosta
Farmacéutico Comunitario
Miembro del Comité
Ejecutivo de la CPS- FIP

‘ /‘ en Twitter: @jaimeacosta_
P

n el afo 2013 entro6 en vigor el
E Real Decreto 870/2013, que regula
la venta a través de webs de
medicamentos no sujetos a prescripcion
médica. Este real decreto enmarca esta
actividad en el contexto exclusivo de
la farmacia comunitaria, resaltando su
naturaleza de actuacion profesional del
farmacéutico, y muy alejada de lo que
seria una mera transaccién comercial.

El constante crecimiento del comercio
electrénico a consumidor final (con un
volumen de ventas de 16.259 millones de
euros en 2014), junto con la cada vez mayor
busqueda de informacién sobre salud en

la Red (el 60,5% de la poblacién ya utiliza
las herramientas digitales para este fin)
indica que el mercado espanol puede estar
preparado. Su evolucién en la farmacia,

sin embargo, esta siendo mas lenta que

en otros sectores, ya que en la actualidad
sigue siendo poco habitual la compra de
productos online en este dambito. Solo el
6,2% de la ciudadania afirma, segtin un re-
ciente informe del Observatorio Nacional
de las Telecomunicaciones y de la Sociedad
de la Informacién (ONTSI), haber comprado
alguna vez productos relacionados con la
farmacia o la parafarmacia por Internet; lo
que supone, sin embargo, un nada despre-
ciable mercado de 2,9 millones de clientes.
De estos, el 14,5% afirma haber comprado
medicamentos por Internet.

En cuanto a las razones para comprar
productos de farmacia via online, la
mayoria (un 59,1%) lo hace porque es
mas barato. El que el mejor precio sea la
principal motivacién de compra a través
de Internet puede suponer una barrera
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en cambio para la venta a distancia de
medicamentos de uso humano no suje-
tos a prescripcion médica ya que, como
es sabido, estos productos tienen esta-
blecido un PVP-IVA fijo (con la posibilidad
de realizar un descuento maximo de un
10%) comun para todas las farmacias,
también por Internet. Por tanto, Inter-
net no permite ofrecer un precio menor
que en las farmacias fisicas. Ademas,

el posible coste anadido del transporte
(y que no se aplica en farmacias fisicas)
puede explicar en parte también la falta
de despegue actual de este sistema.

El segundo motivo determinante segun
el ONTSI para comprar productos de
parafarmacia a través de Internet es la
comodidad (39,9%), lo que también choca
con la excelente capilaridad, cercania,
disponibilidad y conveniencia de la red de
farmacias fisicas en Espana.

“La prevision de su
importante crecimiento

en los proximos anos
aconseja a las farmacias a
posicionarse en el comercio
electronico”

Segun consta en Distafarma, la plata-
forma online de la Agencia Espaiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), hay 266 farmacias acredita-
das para vender farmacos sin receta a
través de la web (de las 21.937 abiertas
fisicamente). Segun la consultora IMS, de
las farmacias que tienen abierto un canal
de venta online, el 25% esta homologado
para vender medicamentos. Parece, por
tanto, que la oferta de webs de medi-
camentos sin receta es escasa y que, en
todo caso, se usan como complemento a
la de productos de parafarmacia.
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Para las farmacias adentrarse en este
fenémeno no es facil, pues abordarlo con
éxito supone cierta complejidad técnica,
juridica, logistica, y una importante inver-
sién en recursos econémicos y humanos.
Ademas, en el caso especifico de |a venta
online de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica, quiza la falta de
expectativas de retorno econémico, el
desconocimiento de la propia norma

por las farmacias, el rechazo a asumir
nuevas responsabilidades, junto con una
marcada vision presencial de su ejercicio
se suma a los necesariamente exigen-
tes requisitos legales, cuyo criterio de
aplicacion, ademas, es distinto entre las
diferentes comunidades auténomas.

La obligacion de separar en dos sites o
de manera diferenciada los productos
de parafarmacia y medicamentos, la
manera de articular la intervencion del
farmacéutico, y el modo de garantizar
las adecuadas condiciones de conserva-
cion del medicamento durante el envio
complican el proceso.

Por ultimo, las dudas sobre si la posible
gratuidad de los envios podria conside-
rarse un descuento anadido y, espe-
cialmente, la prohibicion de promocién
de las webs de las propias farmacias,
también con distinto criterio segln
cada comunidad auténoma, no facilitan
esta actividad.

Aunque aun los datos de oferta y de-
manda legal online de medicamentos

no sujetos a prescripcién médica no son
extraordinarios, la prevision de su impor-
tante crecimiento en los proximos afios
aconseja a las farmacias a posicionarse en
el comercio electrénico, superando las di-
ficultades que inicialmente se plantean. @

N. del A.: Las opiniones aqui expresadas reflejan
tnicamente las del autor no las de la CPS-FIP.
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SISTEMA EMVO

Qnélisis

La verificacion de medicamentos
en la Unién Europea

Amalia Avilés

/' Directora Técnica y

Q ~ Regulatory Affairs de AESEG
¥

n el afio 2008, la Comisién
E Europea propuso desarrollar

una Directiva de Medicamentos
Falsificados debido al alarmante
aumento de las falsificaciones de algunos
medicamentos. Esta Directiva se publicéd
en el 2011y comprendia varios puntos
diferentes para hacer mas dificil la
posibilidad de que los medicamentos en
Europa pudieran ser falsificados.

Estos puntos en resumen fueron:
incrementar las medidas de control de

la importacién de principios activos
provenientes de terceros paises, exigir las
GMPs también para principios activos,
desarrollar las GMPs en relacién con la
distribucion de medicamentos, y regular
la posibilidad de la venta por Internet a las
farmacias que asi lo desearan aplicando
un logo comun estrictamente controlado.

Aun quedaba por desarrollar el tema de
la, entonces llamada, trazabilidad. Pero
los puntos anteriores requirieron mucho
tiempo para su implementacién con
éxito y se dejé este tema para el final.
De hecho, la Directiva del 2011 dejaba a
la Comisién Europea legislar sobre este
punto a través de un Acto Delegado. Este
Acto Delegado ya se ha publicado como
Reglamento Delegado, el 9 de febrero de
2016, es decir que —como cualquier re-
glamento- es de obligado cumplimiento
en todos los Estados miembros.

Finalmente, todos los medicamen-
tos con receta deben llevar lo que se
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llaman dispositivos de seguridad (safety
features) que comprenden dos cosas: un
identificador unitario de todos y cada
uno de los envases (a través del llamado
Datamatrix), y unos dispositivos anti-
manipulacién del envase.

Asi, el fabricante, tras anadir el Datama-
trix con la informacion obligatoria, tiene
que dar de alta dicha informacién en una
base de datos o repositorio. El farmacéu-
tico, al dispensar el medicamento, verifi-
ca que es auténtico en dicho repositorio
y lo da de baja para que desaparezca del
mismo. Por lo tanto, este sistema no es
de trazabilidad sino de verificacién end to
end. Es decir, desde el final de la fabrica-
cion, al final de la cadena de distribucion
porque ya se ha dispensado. El Reglamen-
to Delegado también indica como deben
ser los repositorios o bases de datos que
contienen esta informacién.

“Hay que constituir un
consorcio nacional, a
imagen del europeo, que
comience a desarrollar el
repositorio espariol”

Todo lo anterior parece facil y concreto
pero, sin embargo, su puesta en marcha
es muy complicada y costosa.

A nivel europeo, en el 2011 se comenzd a
trabajar para crear y gestionar el futuro
repositorio europeo y estudiar los costes.
Como resultado, en febrero de 2015,

se cre6 el EMVO (European Medicines
Verification Organisation), una entidad
sin animo de lucro (como se establece en
el reglamento), hoy en dia formada por la

EFPIA (medicamentos innovadores), EGA
(medicamentos genéricos), EAEPC (dis-
tribuidores paralelos), GIRP (almacenes
distribuidores) y PGEU- GPUE (farmacéu-
ticos comunitarios).

Desde su constitucion, el EMVO ha desa-
rrollado un modelo llamado ‘Blueprint’

al que pueden acogerse todos los paises
que asi lo deseen. Dentro de este modelo
se han validado tres proveedores infor-
maticos capaces de ser proveedores de
cualquier pais.

En Espaiia hay que constituir un consor-
cio nacional, a imagen del europeo y tam-
bién sin dnimo de lucro, que comience a
desarrollar el repositorio espanol, elegir
el proveedor externo y hacer un ensayo
piloto para poder llegar a tiempo de la fe-
cha de obligado cumplimiento. Tres afios
es poco tiempo para la complicacion que
conlleva pero estamos condenados a
realizarloy cumplir en plazo. Cuando este
articulo esté publicado, es posible que
Farmaindustria y AESEG hayan firmado
ya un acuerdo de intenciones. @
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Los pacientes reclamamos nuestra
participacion en el SNS

Tomas Castillo
Presidente de la Plataforma
de Organizaciones de
Pacientes

en Twitter: @pacientesp

ueve de cada 10 pacientes
N cronicos afirman que el Sistema
Nacional de Salud (SNS)
necesita cambios. Esta es la principal
conclusion del Il Barometro EsCronicos
2016 publicado recientemente, y
que apoyamos desde la Plataforma
de Organizaciones de Pacientes con
nuestras 26 organizaciones estatales.
Esta encuesta es la Unica que pregunta
en exclusiva la opinion de los pacientes
cronicos sobre la calidad de la atencion
sanitaria que reciben.

Lo que arroja este afo el estudio EsCronicos
es un mensaje alto y claro a los gestores del
sistema publico: el 90% de los pacientes
crénicos confia en el SNS, pero advierte
que necesita cambios, y cinco de cada

10 consideran que estos cambios deben
ser “importantes”. Esta cifra ha crecido
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desde el afio pasadoy ya es un clamor,

una llamada de atencién a los partidos
politicos que aspiran a gobernar a partir de
las elecciones del pasado 26 de junioy a los
actuales gobernantes de las comunidades
auténomas.

Otro dato que deberian tener en cuen-
ta: la principal demanda de cambio de
los pacientes crénicos es que se acabe
con la desigual atencién sanitaria entre
las distintas comunidades auténomas
(CC. AA). Tenemos un Unico SNSy no 17
(aunque estén gestionados por distintas
administraciones) y esto debe asegurar
a los pacientes la atencion en igualdad
en cualquier punto del pais, sea o no su
region de origen.

Mas argumentos para terminar con la
inequidad en la atencién sanitaria entre
CC. AA: el 54% de los 2.335 pacientes cré-
nicos que respondieron la encuesta afirmé
que la principal barrera para acceder a los
tratamientos es la diferencia entre las po-
liticas que desarrollan las CC. AA. Es mas,
dos de cada 10 pacientes no consideran
que se les esté prescribiendo el tratamien-
to mas adecuado a su enfermedad.

Participacion real

Son datos que deberian hacer que los
gestores y gobernantes se pararan a
reflexionar hacia dénde va nuestro modelo
sanitario, y decidan si quieren seguir ges-
tionando el SNS solos o con la ayuda de los
pacientes. Las personas con enfermedades
crénicas somos los que mas frecuentamos
el Sistema y podemos contribuir a mejorar-
lo aportando nuestra vision.

La participacién efectiva de los pacientes
en las decisiones de salud es ya algo mas
que urgente. La prueba es que algunas
CC. AA estan creando 6rganos con pre-

sencia de los pacientes en sus estructuras
para hacer realidad su participacion.

En este sentido, una de las propuestas
que deberia activar el nuevo Gobiernoy el
nuevo Ministerio es una Ley de Proteccion
de la Situacion de Cronicidad estatal. Esta
norma aportaria la necesaria proteccion

a las personas que cada dia se enfrentan
a una enfermedad sin expectativas de
curacion y al impacto que esto produce
en su vida diaria. Podria, por ejemplo,
recoger una “baja por cronicidad” similar a
la baja por maternidad, y que permitiria al
paciente conservar su empleo.

“Los datos demuestran
que los pacientes cronicos
confian en el SNS pero que
es acuciante la necesidad
de cambios paulatinos”

Los datos demuestran que los pacien-
tes crénicos confian en el SNS pero que
es acuciante la necesidad de cambios
paulatinos. Segtn los datos de EsCrdnicos,
nos enfrentamos a tres serios problemas
nacionales: las listas de espera, la difi-
cultad de acceso a la informacién sobre
todo lo relacionado con los tratamientos
y la eliminacion de las diferencias en la
atencién sanitaria ocasionadas por las
distintas politicas de las CC. AA.

No queremos cambiar el modelo, pero si
cambios en el modelo. Escuchar nuestras
opiniones, tener en cuenta las propues-
tas que formulamos seria un primer paso.
Queda mucho por hacer, pero con la par-
ticipacién de los pacientes a buen seguro
estaremos en el buen camino. @
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FARMACOECONOMIA

Los medicamentos genéricos,
la salud y la economia

Félix Lobo

Catedrdtico de Economia
Aplicada. Departamento
de Economia. Universidad
Carlos Ill de Madrid

a expansion de los medicamentos

genéricos por todo el mundo en los

ultimos 35 anos ha sido uno de los
fenémenos que mas ha contribuido a
conseguir precios asequibles y facilitar el
acceso a los medicamentos en los paises
desarrollados y en vias de desarrollo,
incluso de las poblaciones menos
favorecidas. Los medicamentos genéricos
permiten grandes ahorros a los pacientes
individuales, a las aseguradoras privadas
de servicios médicos y a los sistemas
publicos de salud.

La politica que ha favorecido este desa-
rrollo de los medicamentos genéricos se
basa en una regulacion internacional y
nacional adecuada, tanto de las deno-
minaciones comunes internacionales
(DCI) de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), como de las exigencias de
bioequivalencia que permiten la inter-
cambiabilidad de las marcas por los
genéricos y de los genéricos entre si. Esta
regulacion bifronte permite la transpa-
rencia en los mercados y la competencia
de precios, dando como resultado niveles
de precios asequibles. A esto se afiaden
las normas que favorecen su rapido
acceso al mercado una vez que caducan
las patentes, eximiendo de presentar
estudios clinicos que serian redundantes.

Las DClI (International Nonpropietary
Names — INN, en inglés) fueron creadas
en 1950 por el comité de expertos para
la unificacion de farmacopeas de la OMS.
En 1953 se instauran efectivamente
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como nombres genéricos oficiales de la
OMS. Estas denominaciones no son otra
cosa que una nomenclatura internacional
comun para los medicamentos. Con pos-
terioridad, la mayoria de las legislaciones
nacionales las han adoptado.

El despliegue de las regulaciones inter-
nacionales y nacionales de las DCl tiene
cuatro pilares: la propia nomenclatura co-
mun internacional creada por la OMS,las
DCI/INN; la obligacién de los fabricantes
de utilizar el nombre genérico en etique-
tadoy publicidad; la sustitucién por el
farmacéutico, o directamente seleccion
por el sistema de salud del genérico mas
barato frente a la marca mas cara; e
incentivos, e incluso obligacién, para los
médicos de prescribir por nombre genéri-
co (prescripcidn por principio activo).

“El gran beneficio que
aportan las DCl o nombres
geneéricos oficiales es
informacion y transparencia
en el mercado”

Las DCl aportan grandes beneficios
sociales pues contribuyen en mejoras
significativas en la salud publica: facilitan
el entendimiento mutuo entre cientificos
y profesionales sanitarios; facilitan el
trabajo de las autoridades reguladoras
de salud publica; mejoran la seguridad
del paciente y disminuyen los errores
meédicos.

Desde el punto de vista econémico, las
DCl son bienes publicos: el coste margi-
nal o adicional de incluir a un consumidor
mas en su disfrute tiende a cero; el coste

marginal de excluir a un consumidor de
su disfrute tiende a infinito. Por eso, las
empresas privadas no tienen incentivos
para crearlas ni utilizarlas. Sélo las pue-
den crear, mantener y obligar a su utiliza-
cion entidades publicas financiadas con
impuestos e investidas con la autoridad
legal necesaria.

El gran beneficio que aportan las DCl o
nombres genéricos oficiales es informa-
ciony transparencia en el mercado, que
permite a los agentes decisores por el
lado de la demanda (pagadores, médicos,
farmacéuticos, pacientes) saber, ante
productos de distintos oferentes con la
misma DCl, que se enfrentan a productos
homogéneos y sustitutivos. Entonces,
pueden elegir entre ellos el mas bara-

to. La transparencia abre la puerta a la
competencia en precios, caracteristica de
los mercados de genéricos, que condu-
ce a niveles de precios asequibles, muy
inferiores a los del producto de marca
original inicialmente patentado, una

vez que la patente ha caducado. Las DCI
también generan otros beneficios econo-
micos: externalidades de red: cuanto mas
se usan mayores son los beneficios para
todos; reducen los costes de transaccion
(Kindleberger, 1986); promueven el co-
mercio; y no dificultan la innovacion.

Por tanto, es de la maxima importancia
mantener una legislacion internacional y
nacional apropiada sobre denominacio-
nes comunes para que los medicamentos
genéricos se sigan desarrollando en todo
el mundo. También las normas sobre
condiciones de bioequivalencia y rapido
acceso al mercado tienen gran importan-
cia. Todos estos aspectos han cobrado
actualidad y nuevos matices con los
medicamentos bioldgicos innovadores,
originales y biosimilares. @
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LA VOZ DEL ASOCIADO

“Eficiencia,

calidad y foco
en el cliente”

Lucas Sigman, director general
de Grupo Chemo, Division Industrial

Chemo nacié con el objetivo de preservar y mejorar
la salud en el mundo. Para Lucas Sigman, director
general de la Division Industrial, la innovacion es el
motor del trabajo diario, esencial tanto a nivel de
producto como de estilo de trabajo. Una filosofia
que les ha llevado a ser competitivos industrialmente
y lideres en productos de gran volumen.

{Qué objetivos se fij6 Chemo desde su
creacion y cual es su filosofia de trabajo?
La compania, que fue fundada por mis
padres, Hugo Sigman y Silvia Gold, hace
casi cuatro décadas, naci6 con el objetivo
de preservary mejorar la salud en todo el
mundo. Y no son solo palabras, el com-
promiso por hacer accesibles los medica-
mentos ha sido y es hoy core fundamental.
Respecto a nuestra filosofia de trabajo,
tenemos tres pilares que nos diferencian:
eficiencia, calidad y foco en el cliente.

Un punto aparte para nosotros merece la
innovacion que es motor de nuestro tra-
bajo diario. Desde siempre tuvimos claro
la necesidad de hacer lo que otros no ha-
cian, de contar con productos diferentes y
crecer con la investigacion como base.

¢Cuales han sido los hitos de la compaiiia
en los ultimos afos?

Nuestra compafiia ha experimentado
una gran transformacién. Hemos defi-
nido tres areas de negocio muy claras.
Exeltis, que es nuestra unidad de marca
con foco principal en dermatologia 'y
salud femenina; mAbxience, dedicada a
biosimilares; y el area industrial, que es
nuestra division tradicional de desarrollo,
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produccién y comercializacion de APIs
(principios farmacéuticos activos) y FDFs
(formas farmacéuticas terminadas).

En todos los casos, la inversién en [+D y
la busqueda de la innovacién han sido
cruciales.

¢Cudles son las principales fortalezas de
la compaiia?

Precisamente nuestra capacidad para
llegar a nivel mundial, nuestra internacio-
nalizacién. En la actualidad fabricamos
medicamentos para mas de un centenar de
paises dando servicio a mas de 1.150 com-
pafiias farmacéuticas a través de licencias.
De ahi que otras de nuestras fortalezas
sean la cercania al cliente pero también la
eficiencia industrial y la apuesta por tecno-
logias y productos diferenciados.

¢Qué prevision de crecimiento tienen?
Nuestro objetivo es mantener un desa-
rrollo sostenido y continuado. Nuestra
previsién de cara a este afo es crecer en
torno a un 10% en el segmento indus-
trial. En este sentido, hay que aclarar
que Espafa no es destino de venta como
producto final, sino que destaca como
pais industrial con distribucion global.

en genérico julio 2016

L

| «.’j} C;\Em

¢Qué posicion ocupa la compaiiia en
Espafia con respecto al resto del mundo?
Para nosotros Espafa es un pais clave a
nivel industrial y de recursos humanos.
Tenemos dos plantas farmacéuticas, una
quimica y estamos construyendo dos plan-
tas mas. La gran mayoria de nuestro [+D se
concentra aqui, asi como nuestras oficinas
corporativas. Nuestro grupo cuenta en
Espafia con mas de 1.300 empleados. Toda
esta actividad la utilizamos para exportar al
mundo, teniendo ventas practicamente en
todos los paises. Especialmente en Europa,
nuestro principal territorio en facturacion.

“Fabricamos medicamentos
para mds de un centenar de
paises dando servicio a mds
de 1.150 comparnias”

¢{Cudles son las lineas de productos que
comercializa?

Abarcamos todos los eslabones de la
industria quimico-farmacéutica estando
especializados en la investigacion, desarro-
llo, fabricacién y comercializacion de APIs
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y medicamentos. Centrandonos en el area
Industrial, contamos con una gran variedad
de tecnologias, sélidos, semisolidos, cap-
sulas blandas, hormonales y respiratorios.
Los dos productos mas emblematicos son
omeprazol y lansoprazol, asi como toda la
linea de anticonceptivos orales. También la
parte de respiratorios ira tomando cada vez
mas fuerza en el corto plazo.

“Nuestro reto es sequir
creciendo sostenidamente
lo que implica generar mds
puestos de trabajo y retener
el talento local”

¢Cuales son los principales retos de Chemo?
Desde el punto de vista corporativo,
nuestro reto en el medio largo plazo es
seguir creciendo de manera sostenida,
lo que implica generar mas puestos de
trabajo y retener el talento local. En lo
que respecta al area de industrial, los
grandes retos para nosotros son una
fuerte expansién en Estados Unidos, asi
como seguir siendo exitosos en tecnolo-
gias complejas y diferenciadas.

¢Cudl es la apuesta de la compaiiia por la
innovacion?

Para nosotros la innovacion es vital e
intentamos que sea un valor para todas
las personas del grupo. Es esencial a nivel
de producto, pero también en nuestro
estilo de trabajo y creatividad. En términos
relativos al producto, nuestro crecimiento
siempre estuvo asociado a medicamentos
diferentes e innovadores, tanto en la parte
quimica como farmacéutica. Lo mismo
para las soluciones industriales. Muestra
de este espiritu innovador es que el afo
pasado nos presentamos por primera vez
a Profarma y fuimos calificados dentro del
Grupo A como Muy Bueno, lo que conside-
ramos un resultado excelente.

¢Como ve la evolucion actual del merca-
do de genéricos en nuestro pais?

Todavia queda camino por recorrer.
Estamos alejados de la cuota de mercado
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de otros paises de Europa. Por lo que, sin
duda, veo potencial de crecimiento.

¢Qué se debe hacer para alcanzar una
cuota de mercado similar a la europea?
La forma mas eficiente de hacerlo no es
via una presién de precios insostenible
sobre los genéricos, sino mas bien acele-
rando la transicién de marca a genérico.
Medidas como el fin a la discriminacion
positiva del genérico no ayudan a que
esto ocurra. También es fundamental un
sistema mas eficiente para litigar paten-
tes a nivel europeo. Hoy se requiere rea-
lizar los procesos pais por pais, dilatando
los tiempos y aumentando los costes.

¢Donde estara la industria de genéricos
en Espafa en los proximos 5 afos?
Confio en que haya reforzado todavia
mas su posicién como segmento clave de
la industria, aliado de los gobiernos y de
los sistemas de salud y que siga siendo
motor del empleo en nuestro pais, apor-
tando al PIB espariol.

Si pudiera, ¢qué le pediria al nuevo
Gobierno?

Creo que como en todos los ambitos y
como ciudadano necesitamos politicas
coherentes y que piensen en las perso-
nas. Al nuevo Gobierno le pediria que

GRUPO CHEMO
EN ESPANA

« Comercializa mas de 100
APIs, 50 FDFs y 500 formu-
las sin prescripcion (OTC).

« Emplea alrededor de 1.350
profesionales.

+ Cuenta con una planta Qui-
mica Sintética en Alcala de

entrevista

otorguey reconozca al medicamento
genérico el papel primordial que tiene

en términos de coste-efectividad, su im-
portante contribucién a la sostenibilidad
de nuestro sistema y su papel impulsor
para favorecer la investigacion de nuevos
tratamientos y medicamentos originales.

Para terminar, ;qué noticia le gustaria leer
en los diarios antes de que finalice el afio?
Como empresarios y mas en una industria
dedicada a la salud, tenemos una respon-
sabilidad moral doble. Una con nuestros
trabajadores, a través de la generacion de
empleo de calidad en nuestro pais, siendo
impulsores y retenedores del talento. Y por
otro, contribuyendo a hacer accesibles los
tratamientos en aquellos lugares donde
mas se necesitan. Por ello, me encantaria
leer que la industria ha seguido creciendo,
dando empleo a muchos mas profesionales
que pueden desarrollarse laboralmente
aqui. Y que tratamientos, por ejemplo, de-
dicados a enfermedades desatendidas, han
conseguido una penetracién importante,
llegando a los pacientes.

En Chemo sentimos un compromiso
muy grande con la salud publicay las
enfermedades desatendidas. Trabajamos
muy fuerte en ese campo a través de una
fundacién que fund6 mi abueloy dirige
mi madre, la Fundacién Mundo Sano. ®

Henares; Liconsa e Inyectables Guadalajara en Azuqueca de Henares (Madrid);
y Leén Farma e Inyectables Leon en Villaquilambre (Ledn).

« Invierte un 10% de su facturacion en I+D+i.

« El Grupo esta certificado por las principales agencias reguladoras mundiales:
AEMPS, FDA, ANVISA, KFDA, ANMAT, TGA, entre otras. Ademas, la compaiiia
cuenta con certificaciones como OSHAS-18001, I1SO 14001.
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La colaboracion entre los diferentes
agentes sanitarios, clave de futuro

Javier Granda Revilla
Periodista freelance
especializado en salud
en Twitter: @xavigranda.

los pasados 8 a 10 de junio, el primer

congreso conjunto de Medicines for
Europe y la Asociacion Internacional de
Medicamentos Genéricos y Biosimilares
(IGBA). En la reunién cientifica se hicieron
numerosos llamamientos a fortalecer
lazos y alianzas, y trabajar de manera
colaborativa. El momento que viven los
mercados de los paises desarrollados, el
auge de las medicinas de valor afadido y
la lucha contra la falsificacién de farmacos
fueron otros de los temas que se abordaron.

La ciudad croata de Dubrovnik acogio,

Las medicinas de valor anadido prota-
gonizaron la primera mesa redonda del
congreso. Estos farmacos estan basados en
moléculas conocidas que cubren necesi-
dades sanitarias y proporcionan mejoras
relevantes para pacientes, profesionales
sanitarios y/o pagadores. Como explicé
Christoph Stoller, director del Grupo de Me-
dicamentos de Valor Ahadido de Medicines

Joint
22nd Medicines for Europe
and
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for Europe, entre las mejoras que se logran
destacan los nuevos usos terapéuticos, una
mayor seguridad y mejores tolerabilidad,
facilidad de uso y vias de administracion.

Estas ventajas se logran reposicionando el
farmaco al encontrar nuevas indicaciones,
reformulando el farmaco con nuevas vias
de administracion o mediante combina-
ciones complejas, bien mediante nuevos
regimenes o gracias a nueva tecnologia.

En opinion de Stoller, los beneficios al-
canzan a toda la comunidad sanitaria: los
pacientes logran una mejor adherencia y
calidad de vida, mientras que los profe-
sionales sanitarios mejoran la seguridad
y la eficiencia y ven incrementadas sus
opciones de tratamiento. Por su parte,
los pagadores mejoran la eficacia del
presupuesto y los investigadores pueden
innovar a través de ciclo de vida de la
molécula. “Politicos, pagadores, pacien-
tes y profesionales de la salud, junto a
nuestro sector, necesitan trabajar juntos
para superar las barreras existentes en la
actualidad”, concluyé.

Dichas barreras fueron pormenorizadas
por Mondher Toumi, profesor de salud

medicines
C foreurope

better access. better health.

INTERNATIONAL G
BIOSIMILAR MERIC LAY #P

publica de la Universidad Aix-Marseille:
los obstaculos que causan la evaluacion
de tecnologia sanitaria —entre otros, el
estigma existente de los genéricos, la es-
trategia antigenéricos y el marco actual-,
los obstaculos de precio y la falta de
recompensas para los fabricantes.

“Tendencias de futuro:
compartir el trabajo y la
informacion”

La idea de trabajo conjunto con los dife-
rentes agentes fue repetida tanto por Tou-
mi como por Roberta Savli, subdirectora
de |a Federacion Europea de Alergia y Vias
Aéreas. Segun su criterio, los medicamen-
tos de valor anadido tienen potencial para
proporcionar mas y mejores opciones para
farmacos “antiguos”, mejorando asi la
adherencia. Ademas, tienen potencial para
cubrir algunas de las lagunas del mercado
actual y para mejorar el acceso y combatir
la falta de equidad en Europa y permite un
nuevo abordaje hacia la medicina perso-
nalizada y a los tratamientos a medida.

Mercados en crecimiento

Las tendencias de mercado en los paises
desarrollados fue otro de los temas que
se abordaron. Douglas M. Long, vicepre-
sidente de relaciones con la industria

de IMS Health confirmé que el mercado
global de genéricos esta creciendo tanto
en volumen como en valor, con una tasa
anual de crecimiento que se incremen-
ta regularmente desde 2009 y que se
estima que rondara el 6,9% hasta 2019,
destacando el mercado estadounidense.

Itsuro Yoshida, presidente de Towa Phar-
maceutical y presidente de la patronal



revista de la asociacién espafola de medicamentos genéricos AESEG

japonesa de genéricos confirmo la buena
situacion en su pais, aunque recordd que
la eficiencia en la estructura industrial
sera una exigencia no solo para las com-
panias de genéricos, sino para todos los in-
novadores. Jeff Watson, presidente global
de genéricos de Apotex y presidente de la
patronal canadiense CGPA, recalc la falta
de armonizacién del mercado norteame-
ricano, con cifras que rondan los 379.000
millones de délares en EE.UU. y, a mucha
distancia, 18.000 en Canada y unos
15.000 en México. Por su parte, Maarten
Van Baelen, director de Market Access de
Medicines for Europe, confirmé que hay
numerosas oportunidades para aumentar
el consumo de genéricos en Europa.

Marco regulatorio

Las oportunidades para la cooperacion
internacional en temas regulatorios
tuvieron también un gran protagonismo.
Emer Cooke, responsable de asuntos
internacionales de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) indicé que las ten-
dencias de futuro tienden a un aumento
de las actividades para compartir el tra-
bajo y la informacién, con una coopera-
cion mutua en el drea de los genéricos.

Por su parte, David Gaugh, vicepresiden-
te de asuntos cientificos, regulatorios e
internacionales de GPhA recalcé que, en
un mercado global, los reguladores deben
cooperary crear “un panorama regulato-
rio mas armonizado para el desarrolloy
aprobacién de productos, incluyendo la
inspeccién de componentes que cumplan
las Buenas Practicas de Manufacturacion
Actuales (cGMP’s)”. En este sentido, recor-
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dé la iniciativa conjunta de Medicines for
Europe y GPhA para que EE.UU. y la Union
Europea tengan un marco regulatorio de
reconocimiento mutuo, con una via Unica
de desarrollo, revision y aprobacion.

Jeremy Desai, consejero delegado de
Apotex, apunté que, pese a que el mundo
no ha estado nunca tan interconectado, la
cooperacion regulatoria internacional esta
muy fragmentada. “La politica regulatoria
tiene un papel que jugar, pero lograr una
mayor coherencia regulatoria también
requiere abordajes mas activos”, advirtio.

“Los requladores deben
cooperar y crear un
panorama requlatorio mds
armonizado ”

El problema de la falsificacion

La lucha contra los medicamentos falsi-
ficados es un problema preocupante, tal
y como se puso de manifiesto en la mesa
redonda moderada por Elke Grooten,
directora de asuntos publicos de Sandoz
Europa. Francois Xavier Lery, jefe de sec-
cion de cuidados farmacéuticos, protec-
cién de salud de los consumidores y anti
falsificacion de la Direcciéon Europea de la
Calidad de los Medicamentos (EDQM) re-
pasé las actuaciones de su departamento
en este ambito: se basan en cuatro ejes
articulados en torno al networking, la
Convencion Medicrime —que entré en
vigor el pasado 1 de enero—, las inspec-
ciones y la serializaciéon en masa.

La Convencién Medicrime es una herra-
mienta fundamental, ya que se trata del
primer tratado internacional que persi-
gue hechos intencionados en fabricacién
de productos médicos falsificados, en
su distribucion, oferta de distribucion y
trafico, en la falsificaciéon de documen-
tos y en los crimenes similares, es decir,
aquellos que impliquen la fabricacion,
distribucion y marketing no autorizado
que no cumplan los requerimientos de
conformidad. Ademas, se protege a las
victimas, se promueve la cooperacion
nacional e internacional y se han puesto
en marcha campanas de concienciacién
dirigidas al publico en general.

“Todos tenemos una visién comun sobre

la verificacién de los medicamentos: los ob-
jetivos principales para los fabricantes son
poner en marcha un modelo gobernado
por los diferentes actores que sea seguro,
armonizado, coste-efectivo, interoperable
y transparente. El plan de accién que se

ha puesto en marcha va mas alla que un
software estandarizado, con conceptos y
estandares comunes y un unico identifi-
cador”, resumi6 Andreas Walter, director
general de la Organizacion Europea de
Verificacion de Medicamentos, organismo
creado por el esfuerzo conjunto de Medici-
nes for Europe, EFPIA, el Grupo Farmacéuti-
co de la Unién Europea (PGEU), la patronal
europea de distribuidores farmacéuticos
(GIRP) y la Asociacion Europea de Empresas
Farmacéuticas (EAEPC).

Mike Isles, director ejecutivo de la
Alianza para la Farmacia Segura Online
(ASOP), incidi6 en la importancia de
aumentar la concienciacion del publico,
ya que no salen con frecuencia en los
medios “y es poco comprendida por el
publico en general y los politicos”.

Por ultimo, Benoit Goyens, responsable de
la plataforma IPM de la Organizacién Mun-
dial de Aduanas alerto de que casi la mitad
de mercancias incautadas en 2014 eran me-
dicamentos, lo que ha provocado que una
seccion especial del informe que publicara
el organismo al afio que viene se dedicara a
medicamentos. La inmensa mayoria de los
farmacos requisados eran genéricos. @
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La patronal de los genéricos en
Infarma 2016

| presidente de la Asociacion
Espanola de Medicamentos
Genéricos (AESEG), Raul Diaz-Varela,

particip6 en Infarma 2016, una de las citas
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mas importantes del sector farmacéutico
en Espana. En su intervencién el
presidente de AESEG explico la mision

y el compromiso del medicamento
genérico en nuestro pais: «ofrecer una
alternativa mas econémica y eficiente

a los pacientes con la misma calidad,
seguridad y eficacia, y que permite una
mayor sostenibilidad de los sistemas
sanitarios».

Diaz-Varela recordé que desde 1999 el
medicamento genérico ha ahorrado
1.000 millones de euros anuales a las
arcas del Sistema Nacional de Salud.
Durante su intervencion, el presidente de
AESEG también afirmé que al medica-
mento genérico le queda mucho recorri-
do en Espaia. «Esperamos —sefalé— que
con las medidas que se tomen desde

las administraciones publicas podamos

seguir desarrollando este mercado en los
proximos afios».

Sin embargo, Diaz-Varela también alerto
que en la situacién actual «puede darse
el caso de que, aunque expiren patentes,
no se desarrollen los genéricos corres-
pondientes por falta de rentabilidad para
los laboratorios». En esta misma linea, el
presidente de AESEG cuestion¢ la eficacia
del sistema de subastas de Andalucia en
tanto que no ha demostrado un ahorro
mayor que en otras comunidades auto-
nomas y se han producido situaciones de
desabastecimiento.

Por otro lado, Diaz-Varela aprovecho la
ocasion para destacar la intensa y du-
radera relacion de las compainiias de ge-
néricos y las farmacias comunitarias. «El
compromiso con ellas es total», afirmé. )

AESEG presente en foros del sector

urante el primer semestre del

ano, la patronal de medicamentos

genéricos de Espafa ha
estado presente en varios foros del
sector compartiendo experiencia y
conocimientos. Entre otros encuentros,
destaca la participacion del director
general de AESEG, Angel Luis Rodriguez de
la Cuerda, en FarmaForum 2016.

Rodriguez de la Cuerda participé en la
sesion inaugural junto a destacadas
autoridades del sector sanitario,

entre ellas |a directora de la Agencia
Espanola del Medicamento y Productos
Sanitarios, Belén Crespo; el presidente
de la Asociacién para el Autocuidado
de la Salud, Jaume Pey; el director
técnico de Farmaindustria, Emili Esteve;
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o el presidente del COF de Madrid, Luis
Gonzalez. Todos ellos coincidieron en
sefalar el papel fundamental que tiene la
innovacion como principal valor afiadido
del sector farmacéutico en su conjunto.
Rodriguez de la Cuerda

sefal6 que la industria

Regulatory Affairs de AESEG, Amalia Avilés,
particip6 en la mesa ‘Serializacion de
medicamentos’ celebrada en el marco del
36 Symposium de la Asociacién Espafiola
de Farmacéuticos de la Industria (AEFI). @

de los genéricos
invierte ya el 3,5%

de su facturacién en
innovacion y recordo
que son cada vez mas
los medicamentos
genéricos fabricados en
Espafa para consumo
en nuestro pais.

Por su parte, la
directora técnicay de
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AESEG galardonada en los V Premios
«A tu salud» de La Razén

or tercer ano consecutivo,
P la Asociacion Espafiola de
Medicamentos Genéricos (AESEG)
ha sido galardonada en los Premios «A
tu salud» que anualmente otorga el
suplemento del mismo nombre del diario
nacional La Razon, en reconocimiento a
la labor de profesionales y empresas del

mundo de la salud, la investigacion, el
medio ambiente, el turismo y la ciencia y
la tecnologia.

La patronal de los medicamentos gené-
ricos en Espana ha sido galardonada por
su 20 aniversario trabajando pory para
el medicamento genérico. Un recono-
cimiento, como senalo el
director general de AESEG,
Angel Luis Rodriguez de

la Cuerda, a labor de la
asociacion en el impulsoy
difusién de la cultura del
medicamento genérico

en Espaia pero también

al papel que han jugado
estos farmacos durante
estas dos décadas. No solo
por su contribucion a la
sostenibilidad del sistema
sanitarioy a una mejory

La EGA se convierte en
Medicines for Europe

a patronal europea de
Lmedicamentos genéricos (EGA,

por sus siglas en inglés) ha llevado
a cabo un ambiciosa estrategia de
cambio de marca convirtiéndose en
Medicines for Europe. El lema de la
nueva asociacion, ‘Medicamentos para
Europa. Mejor acceso. Mejor salud’,
refleja —segun explica su presidente,
Jacek Glinka— los objetivos estratégicos
y los propésitos de la industria de
medicamentos genéricos. «Como
organizacion, nos hemos transformado
respondiendo a los cambios que
han tenido lugar en la industria

www.aeseg.es

farmacéutica y el sector sanitario
europeo», afirma.

Este reposicionamiento pretende impul-
sar una mayor eficiencia que proporcio-
ne soluciones para la sostenibilidad de
los sistemas sanitarios europeos frente
a las crecientes demandas demograficas
sobre los servicios de salud. Para ello,

la asociacién se convierte en la voz de

la industria de genéricos, biosimilares y
medicinas de valor anadido en Europa
(ha creado tres grupos diferenciados de
trabajo con su propio espacio de ges-
tién) y pone el foco sobre cinco pilares

mayor accesibilidad de la poblacion a los
medicamentos sino también como sector
industrial comprometido con el PIB.

El director general de AESEG recogio el
galardon en un acto celebrado en la sede
del periodico La Razén, de manos del
ministro de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, Alfonso Alonso. Alonso presidio
el acto, junto al consejero de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, Jesus Sanchez

Martos (ver video).

Tras la entrega de premios, Rodriguez de
la Cuerda, manifesté su agradecimiento
al sector y reiter6 el compromiso del
sector de medicamentos genéricos con

el desarrollo del producto interior bruto.
«Un dato objetivo —sintetizo-: de cada

10 medicamentos genéricos que se
consumen en Espaiia, siete se fabrican en

nuestro pais» (ver entrevista). @

~~ medicines
(C for europe
- better access. better health.
fundamentales: pacientes, calidad, valor,
sostenibilidad y asociacionismo.

Los asociados de Medicines for Europe
que, segun datos de esta institucién, em-
plean a 160.000 personas en el continen-
te y cuentan con 350 plantas de produc-
cion y de investigacion en 1+D en todo el
territorio, suministran la mayoria de los
medicamentos de venta con receta de
Europa. La patronal europea afirma que,
sin la utilizacion de estos medicamentos,
los sistemas nacionales europeos debe-
rian gastar 100.000 millones de euros
mas en 2014 en gasto farmacéutico. @
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Tecnologia en el proceso ﬂ
de atencion al paciente |

Ignacio Bruyel
Digital marketing manager
B2B en Philips Lighting

en Twitter: @nachobruyel

cancer, las cardiopatias y la diabetes

representan en la actualidad 38
millones de muertes en el mundo cada ano,
segln la Organizacion Mundial de la Salud.

I as enfermedades crénicas como el

Estas enfermedades suponen una fuerte
presién financiera creciente para el siste-
ma sanitario de las sociedades occidenta-
les. La Asociacion Americana de Diabetes
estima que los costes totales de los casos
de diabetes diagnosticados en los EE.UU.
aumentaron de 174 millones de délares en
2007 a 245 millones de délares en 2012.

En los dltimos afos, |a tecnologia ha evo-
lucionado hasta llegar a permitir a las per-
sonas vivir una vida mas saludable a través
de todo el proceso de atencion continua al
paciente: desde el momento de ausencia
de enfermedad hasta la prevencién de
enfermedades, diagnostico, tratamiento y
atencion sanitaria en el hogar.

Dos tendencias marcan la evolucion
tecnolégica de la atencién sanitaria en

la actualidad. La primera es la asisten-
cia sanitaria alejada de los hospitales y
trasladandose a nuestros hogares y vidas
diarias. La otra, la adopcién de nuevas
tecnologias que permiten que la atencién
médica sea entregada de una manera
significativa y personalizada al paciente.

Internet of things

Las personas estan cada vez mas capaci-
tadas para tomar ellas misma el control
de su salud personal. Podemos tomar me-
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jores decisiones acerca de nuestra salud a
través de dispositivos que registran datos
que hasta hace poco sélo podrian haber
sido tomados por médicos y enfermeras.

Existen ya dispositivos de medicion de
salud que recogen datos que son trans-
mitidos automaticamente a plataformas
digitales alojadas en la nube permitiendo
la prevencion prematura de enfermeda-
des gracias a la informacién capturada.

Otros dispositivos permiten la supervi-
sion profesional de la presion arterial e
incluso existen herramientas conecta-
das para el analisis de la masa corporal,
medicion de la temperaturay de una
amplia gama de datos biométricos de
salud (incluyendo la frecuencia cardiaca,
la actividad y patrones de suefo) a través
de lo que serd un reloj médico de salud.

“La innovacion es necesaria
para dar respuesta a los
desafios a los que se enfrenta
la sociedad del siglo XXI”

Estos programas capacitaran a las
personas a medir sus signos vitales para
comprender como su estilo de vida afec-
ta a su cuerpo, para establecer objetivos
y supervisar su progreso.

Y esto es sélo el principio. El internet of
things nos permite hacer frente a los

grandes desafios de salud y bienestar
a través de un enfoque mas integral a
la salud en todo el proceso continuo de
atencion sanitaria. La brecha entre el
mundo de los consumidores y el de la
atencién sanitaria profesional se estre-
cha cada vez mas.
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La toma de decisiones y el seguimiento
constante de indicadores clave del cuerpo
son habituales en el tratamiento de pa-
cientes cronicos. Los avances tecnolégicos
dan poder y responsabilidad en el trata-
miento de su enfermedad para enfren-
tarse a ella de una manera responsable.

El paciente deja de ser un sujeto pasivo
para ser un agente activo en el proceso
control y decisién aumentando los niveles
de compromiso en la lucha contra la
enfermedad.

La sociedad de la informacion esta
elevando el nivel de formacion en salud
de los pacientes despertando ademas el
inconformismo.

Impresién 3D

La impresién 3D ya esta presente en el
mundo de los dispositivos médicos en
numerosas aplicaciones como dientes,
prétesis, corsés para espalda para pa-
cientes con escoliosis, yesos para huesos
rotos, prétesis faciales, etc.

Pero quizas el mayor y mas importan-
te avance es la impresion de 6rganos.
Start ups en el sector salud con sede en
California han impreso ya tejido hepa-
tico humano para realizar pruebas de
toxicidad de drogas. Y cuando seamos
capaces de imprimir érganos completos,
se eliminaran las listas de espera de
trasplantes. Mas aun, pronto vamos a
ser capaces de producir los érganos de
nuestras propias células madre y reem-
plazarlos cuando sea necesario y todo
ello sin el miedo al rechazo. @
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Dadme un hashtag
y moveré el mundo

Manuel Fernandez
Bustelo
Periodista especializado en

Nuevas Tecnologias
en Twitter: @yoyobustelo

como un fenémeno de masas. Tener

un perfil en Twitter o una cuenta
en Facebook no es solo algo normal en
nuestros dias, sino que ademas se ha
convertido en algo casi necesario para
poder opinar y expresarse en el entorno
virtual. Y es que, los social media han
acuiado una nueva forma de expresion,
un lenguaje paralelo que permite a
los usuarios comentar e intercambiar
opiniones sobre cualquier asunto o
tematica que se tercie.

| as redes sociales se han consolidado

Una de las formas predominantes de
feedback informativo dentro de las redes
sociales son los denominados hashtags
(#), que se han convertido en legion

e inundan cada dia los tuits, postsy
comentarios que se hacen a través de

la Red. Los hay de muy diverso tipo. Por
ejemplo, los dias mundiales suelen contar
con hashtag: #DiaMundialContraElCancer,
#DiaMundialDelLaSalud, #SumateAlRosa
(por motivo del Dia Mundial contra el
Cancer de Mama), #DiaMundialDelAgua,
#DiaMundialdelaEsclerosisMultiple o
#DiaMundialdelMedioAmbiente... Son
una buena herramienta, ya que permiten
recopilar los distintos mensajes que se
lanzan en las redes sociales con moti-

vo de la conmemoracién de estos dias
mundiales.

Igual ocurre cuando se celebra un
congreso, jornada o conferencia, sea de
la indole que sea. Cualquier evento es
susceptible de contar con un hashtag
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que permita seguirlo con
detalle aunque no se esté
presente en él.

Por centrarnos en este
ano, 2016 esta mar-

cado por hashtags

con un seguimiento
multitudinario:#Euro2016
(etiqueta de la Eurocopa
de futbol de este afio),
#26)J (seguimiento de las
elecciones generales del 26
de junio), #Olympics2016
(generado en torno a

los Juegos Olimpicos de
este afio con sede en Rio
de Janeiro)... En muchas
ocasiones, basta con echar
una ojeada en Twitter para saber qué
hashtags estan siendo tendencia o para
descubrir si existe algo sobre algin tema
del que queramos opinar.

“Las nuevas tecnologias
han reinventado la forma
de interactuar y han
abierto nuevas vias para el
intercambio de opiniones”

Hashtag para cada dia

Ademas de para eventos especificos,
existen hashtags que muchos usuarios
incluyen diariamente en sus comentarios
en las redes sociales y cuyo contenido
suele estar ligado a alguin asunto de la
actualidad. Entre los mas usados esta-
rian, por ejemplo, #FelizLunes (cambiaria
en funcion del dia de la semana en el que
se publique), #BuenosDias, #SabiasQue y
#UltimaHora.

Gomunicacién

#Hashtags

Ahora bien, llegados a este punto,
habra quien se pregunte cémo se puede
medir el seguimiento de un hashtag.

La respuesta es simple: existen varias
herramientas digitales que permiten un
seguimiento pormenorizado del mismo
y que dan la posibilidad de medir deta-
lles, como la audiencia que ha tenido, el
intervalo de tiempo en el que ha tenido
mayor difusion y la zona geografica don-
de mas impacto ha generado. Para los
usuarios de Twitter, una buena reco-
mendacion es followthehashtag.com,
un portal que cuenta con una versién
beta y que permite hacer un seguimien-
to detallado de cualquier etiqueta.

En definitiva, las nuevas tecnologias han
reinventado la forma de interactuary
han abierto nuevas vias para el intercam-
bio de opiniones, casi al segundo, entre
los usuarios de las redes sociales. Por
ello, es importante conocer de cerca las
posibilidades que brindan estas nuevas
férmulas de comunicacién para poder
sacarles todo su jugo. @
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EL PERSONAJE

Jesus C. GOmez

Presidente de la Sociedad Espanola de Farmacia Familiar

y Comunitaria (SEFAC)

“El farmacéutico es clave en la
introduccion de genéricos en Espana”

Desde 2012, Jesus C. Gomez, farmacéutico comunitario en Barcelona, esta al

frente de SEFAC. Durante su mandato se ha duplicado el nimero de asociados
y se ha incrementado la presencia de la Sociedad en distintos foros cientificos,

con acuerdos de colaboracién con otras sociedades cientificas y con los

Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Licenciado en Farmacia por la Universidad

de Barcelona, Jesus C. Gomez es, ademas, Master en Atencion Farmacéutica,
Diplomado en Nutricion Humana y Dietética y Master en Marketing y

Direccion de Empresas. En 2006 particip6 en la fundacion de SEFAC Cataluna.

| farmacéutico “ha sidoy es clave
E en la introduccién de los genéricos

en Espaiia”, asi es como lo ve el
presidente de SEFAC. “Los farmacéuticos
comunitarios —explica—han contribuido
a crear una verdadera cultura de
genéricos, informando y educando sobre
estos farmacos para hacer ver a los
pacientes que tienen la misma eficacia,
calidad y seguridad que su equivalente
de marca”.

Para Jesus Gomez, no hay duda que los
genéricos han permitido aumentar la
accesibilidad de los tratamientos a la po-
blacion, con unos precios mas econdmi-
cos y conservando la calidad, seguridad
y eficacia necesarias para garantizar la
salud. Ademas, “sin este tipo de medi-
camentos —afirma— seria muy dificil la
sostenibilidad econémica de los sistemas
sanitarios. En Espafa, se estan dando
pasos para preservar esa sostenibilidad y
en ello juegan un papel protagonista los
genéricos”.

Hay que seguir promocionando los
medicamentos genéricos pero “siem-
pre garantizando la maxima calidad en
los procesos y apostando por aquellos

www.aeseg.es

fabricantes que garantizan esa calidad
pues tenemos ejemplos que estan
demostrando ser contraproducentes
como las subastas andaluzas, donde el
ahorro no esta siendo el esperado y, por
el contrario, estan produciendo proble-
mas de desabastecimientos y falta de
adherencia”.

El presidente de SEFAC cree que de-
berian explorarse mas caminos para
ganar en eficiencia en el uso de los
recursos disponibles. En su opinion, la
estrategia sobre gasto en medicamen-
tos adoptada en Espafa es “franca-
mente mejorable”. “Desde hace anos
—apunta—venimos viviendo politicas
cortoplacistas que solo se fijan en la
parte econémica y no siempre en el
uso eficiente de los recursos”.

Para Jesus Gémez, la prescripcion por
principio activoy la promocién de

los medicamentos genéricos ayudan

al ahorro en el gasto publico pero no
pueden ser las Unicas medidas, porque
en la sostenibilidad del sistema sanitario
entran en juego mas factores, como el
envejecimiento de la poblacién, la croni-
cidad, la polimedicacion... que requieren

Gntrevista

un abordaje no solo econémico sino
también asistencial. “No se trata de gas-
tar menos en medicamentos, se trata de
gastar mejor y garantizar que el medica-
mento se usa de forma adecuada”.

“Los genéricos han
aumentado la accesibilidad
a los tratamientos”

En este sentido, “los farmacéuticos co-
munitarios tienen un papel fundamen-
tal e imprescindible en el uso adecuado
de la medicacion, la adherencia tera-
péuticay el seguimiento farmacotera-
péutico”, afirma. Los objetivos de Jesus
Goméz para su segunda legislatura son
seguir consolidando el papel cientifi-
coy asistencial de los farmacéuticos
comunitarios mediante el desarrollo de
actividades formativas, documentos de
consenso, proyectos de investigacion y
servicios profesionales farmacéuticos.
“Es clave potenciar la colaboracién con
las asociaciones de pacientes porque el
paciente es, en definitiva, la razén de
ser de nuestra actividad”. @
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INNOVACION

La transformacion
digital que no llega

Jaime del Barrio
Presidente de Asociacion
Salud Digital

en Twitter: @ASaludDigital

i, llevamos un tiempo, poco para
S unos, demasiado para otros (entre

los que me cuento) hablando de
la revolucion que nos ha tocado vivir.
Me refiero a la digital, que afecta en
todo a nuestras vidas: en la creacion y
difusion del conocimiento, en el acceso
a lainformacion y en la usabilidad de
productos y servicios. Pero cuando
miramos a nuestro alrededor y nos
preguntamos si ha llegado a todos los
ambitos y sectores por igual, vemos
que en lo relativo a su implantacion
en todo lo referente a la salud todavia
falta bastante. Por eso, me parece
“demasiado”, teniendo en cuenta que a
nivel global el desarrollo y la innovacién
en salud digital esta siendo el motor
de economias similares a la nuestra, y
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su impacto en resultados en salud de
las sociedades en las que se asienta es
incuestionable. Es mas, quedarse fuera
de estos avances, no significa pararse,
sino claramente retroceder.

“La transformacion digital
en salud es cosa de todos”

Hace exactamente 30 afos que venimos
hablando en el marco de aplicacién de
nuestra Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad y sucesivas normas
de desarrollo, del acceso a los recursos
sanitarios en funcién de la necesidad de
pacientes y ciudadanos, lo que entende-
mos como equidad en salud. O, dicho de
otra manera, cualquier persona residente
en nuestro pais (universal) puede y debe
desarrollar su maximo potencial en salud
independientemente de cualquiera que
sea su posicién social u otras circunstan-
cias determinadas por factores sociales,
incluido su lugar de residencia.
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Pero jen qué situacién estamos real-
mente? Siendo rigurosos no lo sabemos,
las bases de datos que manejamos
dejan mucho que desear, los indicadores
utilizados tienen importantes sesgos,
no existen registros de pacientes por
patologias. Por no existir, tampoco los
hay de profesionales sanitarios,... Siya
sé, unos de esta fuente, otros de otra,
pero quiero recordar que estamos en

un unico Sistema Nacional de Salud
(SNS), independientemente de que esté
constituido por 17 servicios regionales
de salud o, precisamente por eso, lejos
todavia de ser “Unico”, con lo que eso
significa de pérdida de eficiencia y de
oportunidad de una mejor gestién, en
cualquier area de la salud.

Salud digital

En la era digital en la que estamos y que
nos permite ser protagonistas en prime-
ra persona de cambios trascendentes en
el abordaje de la salud y la enfermedad,
hemos empezado a utilizar la expresion
salud digital cuando nos referimos al
conjunto de servicios que, teniendo la
salud y el bienestar como fin ultimo,

se sirven de la revolucién de Internet

y laiirrupcion de las tecnologias de la
informacion y la comunicacion (TIC)
para establecer unas nuevas reglas en
las que confluir y avanzar juntos desde
la investigacion y la innovacion.
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Cuando hablamos de salud digital se
nos agolpan multitud de conceptos,
herramientas y tecnologia que puede
englobar, sirvan como ilustracion, la ca-
pacidad de almacenar, clasificar y gestio-
nar una cantidad de datos actualmente
inconmensurable generados a partir

de intervenciones sanitarias, tanto en
investigacion como en asistencia, y el
sinfin de aplicaciones que de su uso

se podrian derivar, lo que conocemos
como big data.Y, especialmente, evaluar
diagndsticos y tratamientos; y en mayor
medida, planificar los recursos y la inver-
sion en innovacion, asi como prevenir la
apariciéon de determinadas enfermeda-
des (data analytics).

“El desarrollo y la
innovacion en salud digital
estd siendo el motor de
economias similares a la
nuestra”

Gracias a la secuenciacion masiva del
genoma de los individuos y de las enfer-
medades, estamos en el umbral histérico
de ver cumplido el viejo suefio de «no
hay enfermedades, sino enfermos»,
obteniendo diagnosticos mas certeros y
tratamientos mas seguros y eficaces de
las enfermedades mas prevalentes, pero
también de las denominadas raras, lo
que ahora conocemos como medicina de
precision y, hasta hace muy poco, como
medicina personalizada.

Evaluar para optimizar

En esta época de gestion de las gran-
des bases de datos, es mas funda-
mental que nunca evaluar indices de
calidad y eficiencia aplicados a resulta-
dos en salud, para asi poder optimizar
recursos, siempre limitados. Para ello
necesitamos registros de pacientes

y proyecciones de salud en diferen-
tes escenarios, hasta hace poco algo
impensable, pero ahora imprescindible
para planificar. Y todo ello gracias a las
TIC aplicadas a la salud.

www.aeseg.es

La cronicidad, polimedicacién, adheren-
cia al tratamiento, etc. son abordados
en todos los sistemas sanitarios, sea el
modelo que sea, en paises de nuestro
entorno. Informando cada vez mejor

al paciente y al ciudadano, facilitan-

do que sea protagonista de su propio
cuidado desde multiples aplicaciones,
que le permitiran abordar muchos de
los problemas derivados del envejeci-
miento de la poblacién o el aumento de
la esperanza de vida, desde su entorno
(telemedicina).

Vemos de manera reiterada cémo des-
de los responsables sanitarios se pone
el foco en el gasto en medicamentos,
sobre todo en los de alto coste relativo,
sin tener en cuenta los beneficios para
la salud del individuo y de la sociedad
en la que se asientan, cuando sigue ha-
biendo grandes bolsas de ineficiencia
en los sistemas sanitarios, baste como
ejemplo recordar que todavia hay retos
pendientes para todo el SNS como

son: la tarjeta sanitaria electrdnica,

la historia clinica digital, la imagen
médica digital,...; ademas de procesos,
estructuras, modelo de relacion laboral
y retributivo,... Ya sé que se esta en
ello, e incluso que hay comunidades
auténomas con un desarrollo muy
elevado, pero insisto: estamos hablan-
do de un “Unico” Sistema Nacional de
Saludy la conectividad sigue siendo

Onélisis

una asignatura pendiente, demasiados
compartimentos estancos.

Hay iniciativas publicas, otras privadas

y otras privadas sin fin de lucro como la
que pusimos en marcha hace unos meses
unos profesionales de la salud preocu-
pados por todo lo anterior y que, bajo el
paraguas de la Asociacién Salud Digital
-www.salud-digital.es-, iremos poniendo
nuestro granito de arena para que la
transformacion digital también llegue a
la salud lo antes posible.

“En nuestro Sistema
Nacional de Salud la
conectividad sigue siendo
una asignatura pendiente”

La transformacion digital en salud

es cosa de todos y sera una realidad
cuando el 80% (hasta el 87% segun otros
estudios) de la poblaciéon espafiola que
ya cuenta con algun tipo de smartphone
pueda acceder desde el mismo en tiempo
real a su propia historia clinica electro-
nica, a sus pruebas complementarias
(ECG, imagen, patologia,..), contactar con
su profesional sanitario,... como ya lo
hace para gestionar un viaje, una cuenta
bancariay la compra de un articulo o
servicio, entre otros. @
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Julio Trujillo

Periodista y critico literario
en varias publicaciones
nacionales e internacionales

EL LIBRO
Espana centro del mundo 1519-1682

de Roberto Goodwin

Editorial La esfera de los libros
Ano: 2016

629 paginas
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Espana como sujeto histérico

spaia centro del mundo 1519-

1682 es un ensayo histoérico sobre

los tiempos en que la politica
de practicamente el planeta entero
se decidia en palacios y despachos de
Toledo, Valladolid o Madrid. Y en él se
dibuja la historiografia integral que
pusieron de moda los franceses hace
unas décadas, ademas de los hechos
historicos relevantes, la evolucion de las
mentalidades, los usos y la expresion
moral e intelectual de cada época. Asi,
Goodwin hace un retrato cercano del
emperador Carlos y de Felipe II, de sus
circunstancias personales y familiares, de
lo que éstas pudieron haber influido en
sus decisiones politicas y del nacimiento
de Espafia como potencia hegemonica
contra sus grandes rivales en Europa:
Francia e Inglaterra. Y, formando parte
de ese conjunto, el entorno cultural e
intelectual que dio a luz las obras de
Cervantes, Lope de Vega, Tiziano, el

Greco, Garcilaso y todo lo que se ha dado
en llamar el Siglo de Oro.

Es un estudio de especial relevancia si
tenemos en cuenta que su autor es un
britanico, enamorado de Espaiia si, pero
formado en las escuelas, los valores y los
mitos colectivos ingleses que no tienen
poco de menosprecio y suficiencia res-
pecto a Espana.

Ademas de poner sobre la mesa datos y
detalles sobre algunos episodios histéricos
poco conocidos y explicar algunas decisio-
nes estratégicas que conformaron el pre-
sente que vivimos, hay una interpretacion
nacional, en el sentido politico y emocional,
que no deja de tener importanciaen la
situacién actual, en la que parece dudarse
de la existencia de Espafia como sujeto
politico e histérico, y de la importancia de
su hacer colectivo para conformar lo que se
llama civilizacién occidental. @

El regreso del Club 31

Ana Franco

periodista, experta en lujo y
editora de Deluxes.net

en Twitter: @AnaFrancoluxe

EL RESTAURANTE
Club 31

C/ Jovellanos, 5.
Madrid
Teléfono: 91 434 70 38
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enemos que hablar del Club 31
porque el famoso restaurante,
que durante afos disfruto de
un local privilegiado en la calle Alcala
de Madrid, no ha muerto, solo se ha
mudado. Su anterior ubicacién la ocupo
otro establecimiento culinario, Arahy. Y
el Club 31, después de algunos meses de
ostracismo, ha encontrado otro enclave
historico en la capital: la calle Jovellanos,
enfrente del Teatro de La Zarzuela, donde
antes se hallaba el mesoén El
Secreto de Castilla.

Es, junto con la decoracion,
uno de los pocos cambios a
los que se ha enfrentado su
nueva duena, Pilar Pefia. Por-
que en la carta nos suenan
todos los platos. De hecho,
hay un apartado de clasicos,
en el que no faltan los em-
blematicos callos (18 euros),
el steak tartar (24 euros), el
consomé gelée (12 euros), el

ragout de macarrones con foie y trufa (20
euros) y sus famosas patatas soufflé.

El equipo de cocina se ha trasladado tam-
bién, y el chef José Antonio Asensi, echa
de menos innovar algo en la cocina. Los
comensales que ya conocian su oferta
quizas también.

Como el antiguo espacio Club 31, éste de
algo mas de 500 metros cuadrados, cuen-
ta con una barra para el aperitivoo la
copa a la entrada del establecimiento; asi
como con dos reservados con capacidad
para diez y 25 comensales. El ambiente
es algo mas intimo que antafo, pues no
se trata de una gran sala en la que todos
se ven, sino de distintos rincones. Y en

los precios se observa alrededor de un
20% menos sin menoscabo de la calidad,
ademas de un servicio de descorche y
vino por copas. Que los tiempos estan
como estan, que ni sus seforias del Con-
greso de los Diputados adyacente se han
pasado aln por el restaurante. @
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LA VISITA

El espiritu romanico y
vanguardista de Meritxell

Beatriz Garcia Suarez
Periodista y especialista en
arte y critica de arte por la
Univ. Complutense de Madrid

en Twitter: @beagarsua

scondido, en plena montana

de la parroquia de Canillo

(Andorra), se levanta el conjunto
de Meritxell, conocido como el centro
espiritual del pais. Un lugar que ha
conseguido convertirse en un referente
de la arquitectura local gracias a la
reinterpretacion que Ricardo Bofill hizo
del estilo romanico comun de la zona
y el eclecticismo de su disefio final.
Constituye, a dia de hoy, un lugar de
visita casi obligatoria del Principado.

El proyecto naci6 para enmendar un
incendio que se cebd con el antiguo
santuario —cuyo origen se remonta al
siglo Xll- en 1972. De aquella estructu-
ra apenas quedaron algunos elementos
(dbside original, la boveda sobre el altar
y el campanario) que fueron incluidos
en el proyecto inicial de Bofill, un plan-
teamiento que sorprendio por ambicio-
so, ya que presenté un conjunto colosal
que incluia elementos tan dispares
como un viaducto para conectar las
montafas del valle, un lago artificial,

un puente, una calle con comercios y
anfiteatros para celebraciones popula-
resy actos culturales.

Sin embargo, el temor a que el proyecto

no fuera comprendido en su totalidad
por la poblacién hizo que se simplifica-
ra la construccioén final, lista en 1978.
Eso si, todo concebido para integrarse
plenamente con el enclave sagrado -se
levanta en el lugar exacto en el que,
segun la leyenda, se aparecié hasta
tres veces la talla de la Virgen bajo un
rosal-y con el paraje natural. Por eso,
la piedra y la madera son los protago-
nistas de esta construccién. El edificio
disefiado por Bofill esta inspiradoen la
arquitectura romanica tipica, pero le
imprimio6 un estilo vanguardista a par-
tir de voliumenes geométricos variados.

El poder estético del edificio reside en
lo regio de sus materiales. La pizarra de
piedra extraida de la misma montana,
contrasta con la blancura de techos

y suelos, que se inspiran en la nieve
que cada invierno redecora el enclave
natural de Meritxell. Junto a ellos, los
recubrimientos en cobre en azoteas y
torre, intencionadamente utilizados
para que el tiempo y la humedad les
dotasen del color verde caracteristico
y el conjunto se fusionara mas auln con

el entorno. Y se complementa con la
austera ornamentacién (destacan la
reproduccion de la talla de la Virgen de
Meritxell y las esculturas de los siete
santos patrones titulares de las parro-
quias de Andorra), lo que permite hacer
protagonista a la luz, que se cuela en el
interior del conjunto.

De todos los elementos, llama la aten-
cién el conjunto de arcos y torres de as-
pecto inacabado que se interrelacionan
entre si. Para Bofill representa un guifio
a algunos de los elementos —como el
puente— que se descartaron del pro-
yecto original, pero ayudan a reforzar el
objetivo del proyecto (aunar fe, identi-
dady cultura) y no dejar indiferente ni
al peregrino, ni al visitante. @

Agenda
de Eventos

www.aeseg.es

CPhl Worldwide 2016

Barcelona, Espafa, 4 - 6 octubre 2016
www.cphi.com

ETIF 2016 Buenos Aires
Buenos Aires, Argentina,
18 - 20 octubre 2016

www.etif.com.ar

Digital Pharma East

Filadelfia, EE.UU., 24 - 27 octubre 2016
http://digitalpharmaseries.com/east

10th Pharmacovigilance Conference
Londres, Reino Unido, 25 de enero de 2017

www.medicinesforeurope.com/
events/?t=events&y=2017
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www.eiifgenerico.com

Por tu salud, por la de tod@s

Bajo el lema “por tu salud, por la de tod@s” AESEG
lanza engenerico.com, una nueva plataforma
abierta a todos los ciudadanos, al colectivo
profesional sanitario y a todo aquel que quiera
colaborar y expresar sus opiniones a través de
comentarios, sugerencias y articulos de
colaboracion. AESEG pone a disposicion de todos,
este nuevo rincon para difundir un mayor y mas
riguroso conocimiento del medicamento genérico
enlasociedad espanola.

Todo sobre los medicamentos genéricos

N g www.engenerico.com l ,[ Siguenos en @engenerico
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