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Vacunas COVID-19:
Las candidatas a

frenar la pandemia

El objetivo de la ‘Operation Warp Speed' es contar con 300 millones
de dosis de una vacuna en 2021
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Enfermedades emergentes:

El ‘virus del Nilo' como nuevo desafio

A CORAZON ABIERTO

VID-19, ahora tenemos noticias de un nuevo brote por otro virus emer-
gente: el virus del Nilo Occidental (WNV) que, de momento, ha afecta-
do a 45 personas y ha provocado 3 fallecimientos en la provincia de Sevilla.
Elvirus del Nilo occidental comparte algunas caracteristicas comunes con
el SARS-CoV-2, como que ambos se consideran virus emergentes. Es decir,
virus que causan enfermedades en humanos alli donde antes no existian. Sin
embargo, no pertenece a la misma familia del SARS-CoV-2, sino que perte-
nece a la familia Flaviviridae, en concreto al género Flavivirus, al igual que
otros virus "famosos” como el Dengue, el Zika o el virus de la fiebre amarilla.
Otra caracteristica compartida es que ambos son zoonosis, virus que in-
fectan animales. Esto quiere decir que los humanos no somos el hospeda-
dor natural de estos patdgenos, pero si coincidimos en el mismo habitat con
los animales susceptibles, el salto de especie sera solo cuestion de tiempo.
EIWNV no se transmite por aerosoles ni por objetos contaminados. De he-
cho, la transmisidn entre humanos no es posible, excepto por transfusiones
de sangre infectada, algo imposible dada la estricta regulacion de los proce-
sos actuales. La forma de transmision del WNV es mediante la picadura de
un mosquito. En este caso, probablemente por mosquitos del género Culex,
mosquitos comunes de amplia distribucion tanto rural como urbana.

Por si no teniamos bastante con la pesadilla de la pandemia de CO-

RASTREO INNECESARIO
Estos mosquitos (en realidad solo las hembras, que son las que se alimentan
de sangre) actuian como vector del virus, transmitiéndolo desde los hospeda-
dores naturales, que actian como reservorio, y son aves de varias especies,
hasta el hospedador accidental: el humano. Por suerte, la viremia en sangre
en humanos nunca llega a ser tan elevada como para servir de plataforma
de infeccidn de nuevos mosquitos. Por este motivo, no habria necesidad de
rastrear a los contactos de los enfermos o los de los positivos asintomaticos.
Otro factor positivo es que el porcentaje de portadores asintomaticos
de WNV es muy alto, del 80%, y solo el 20% de los infectados desarrolla
fiebre del Nilo Occidental, que puede cursar con fiebre, dolor de cabeza y
dolor muscular, vomitos y diarrea. Solo en un pequefio porcentaje, que no
llega al 1%, se produce la forma neuroinvasiva, que provoca los sintomas
mas graves con peligro de desembocar en fallecimiento. Estos cuadros
graves se derivan de una meningoencefalitis, y sus sintomas abarcan des-
de fiebre elevada, dolor fuerte de cabeza, rigidez en el cuello, desorienta-
cion, temblores, convulsiones, hasta pardlisis flacida y coma. Como tantas
otras infecciones, la afectacion neuroldgica es mas frecuente en pacientes
de riesgo, tanto por edad avanzada, como por enfermedades previas (hi-
pertension, diabetes, enfermedad renal o pacientes oncoldgicos).

PREVENCION, LA UNICA ESTRATEGIA

Como no existen vacunas en humanos, ni tratamientos especificos, la
Unica estrategia disponible es la prevencion. Estas estrategias van des-
de la proteccion personal para evitar la picadura de mosquitos, evitando
ropa que deje al descubierto piernas y brazos, y el uso de repelente para
mosquitos, hasta medidas de salud publica. Estas consistirian en la fu-
migacion de zonas de humedales y depdsitos de agua estancada, que es
donde los mosquitos ponen sus huevos y se desarrollan las larvas.

El hecho de que la fiebre del Nilo Occidental sea de dmbito mas local y
mas facilmente controlable no significa que no debamos preocuparnos
por ella, ni mucho menos. Desde principios del afio 2000, estamos asis-
tiendo a un goteo constante de indicios preocupantes: los primeros ca-
sos autdctonos de fiebre hemorrégica de Crimea-Congo, Dengue y Chi-
kungunya, y la rapida diseminacion de vectores por toda Espafia, como el
mosquito tigre (Aedes albopictus), tendrian que ser suficiente como para
saber que estamos ante el inicio de un nuevo desafio sanitario.

LLamejor forma de combatir este desafio pasaria por facilitar la colaboracién
y comunicacion directa entre médicos, veterinarios y bidlogos para abordar
este reto desde una perspectiva integral, lo que se conoce como "global health”.
Solo incorporando todos los aspectos que intervienen en estas enfermedades
emergentes, con hincapié en los avances de la investigacion cientifica, sere-
mos capaces de dar una solucion efectiva tanto a corto, como a largo plazo.

Noelia Lopez
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La
cronicidad,
la APy los
recursos
humanos
son algunas
prioridades

Un curso repleto de
asignaturas troncales

mos en la 'vuelta al cole' mas atipica e incierta hasta la fecha. La
asignatura troncal en el planeta esta clara: la sanidad y su gestion.
Sin embargo, el temario en esta asignatura es bastante amplio.

Una de las cuestiones prioritarias, y en ello coincide el sector es en el
refuerzo de plantillas. Médicos y enfermeros insisten en la necesidad
de impulsar unas politicas activas para hacer frente a la precariedad
laboral y la temporalidad de los contratos. Una cuestion que, hay que
recordar, se lleva arrastrando desde hace tiempo pero que esta crisis
ha vuelto a poner de relieve, ademas, el adelanto de una segunda ola
de COVID-19 que se esperaba para el otofio ha dado forma a estas
cuestiones.

La regulacion del sistema de contratacion de personal sanitario por
los servicios autonémicos de Salud es un pilar recogido, por cierto, en
el dictamen de la Comision para la Reconstruccion del Congreso. Como
aseguran los profesionales las vacaciones se han desarrollado con mu-
cha presién asistencial y con un nimero insuficiente de profesionales
para atender a los pacientes. Este otofio es necesario dar confianza, dar
recursos y apostar por la sanidad.

En esta apuesta por la sanidad, los responsables politicos también lo
tienen claro. Desde el PSOE hablan de una planificaciéon adaptada a la
COVID. Esto es: contratacion en atencion primaria y vigilancia epidemio-
|6gica; dotacion adecuada de recursos, tanto humanos como materia-
les, para los pacientes, tanto COVID como no COVID; impulso y fomento
de lainvestigacion y recuperacion de la continuidad asistencial.

Precisamente, en la cronicidad han puesto el foco las sociedades
cientificas. Como aseguran tanto Facme como los pacientes es nece-
sario no olvidar a los enfermos mas vulnerables y a los crénicos que,
durante el Estado de Alarma, vieron interrumpida esa continuidad asis-
tencial.

Parece que esta lista de tareas pendientes requieren de un hilo con-
ductor. ¢Podria ser un Pacto por la Sanidad? Para el Partido Popular es
algo fundamental. Quizas esta unién tan necesaria podria ayudar a su-
perar el cursoy allanar el camino de cara al futuro.

Con todo, la vuelta al cole avanza una serie de retos sanitarios que,
esta vez si se ponen ala cabeza de la agenda nacional.

Terminando el verano mas atipico que se recuerda, nos adentra-
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La vacunacion de la gripe
de sanitarios, cuestion
de companerismo

CARTA DEL EDITOR

asta ahora, el personal sanitario no tenia entre sus prioridades,

con excepciones y hablando de manera general, la vacunacion

contra la gripe. Sin datos precisos, se estima que algo mas de
un tercio del personal sanitario se vacunaba contra la gripe estacional
cada afio. En Espafia el objetivo para la campafa 2020-21 de alcanzar
la vacunacion del 75% del personal es tan ambicioso como necesario.
Los datos en la actualidad que se manejan de la cobertura vacunal entre
médicos y enfermeras es preocupante y ha sido puesto de manifiesto
por los propios profesionales. Pero sélo se necesita reflexionar sobre lo
necesario de disminuir la incidencia y gravedad de la gripe entre los
sanitarios. Aunque Madrid ha llevado el objetivo de vacunacion entre
sanitarios al Boletin Oficial de la Comunidad (BOCM), se trata de una de-
cision adoptada en el seno del CISNS. Demuestra que hay colaboracion
para lo importante y que se escucha a los expertos que comparecieron
en la Comision para la Reconstruccion, que hablaron de este asunto. La
llamada en Madrid a las organizaciones (sindicatos y sociedades cien-
tificas) para que se impliquen resulta crucial. Los hospitales, y también
los centros de salud, a través de sus gerentes y los responsables direc-
tivos, deben poner en préactica las tacticas que se sabe son efectivas
para dicha vacunacion, como la realizacion in situ (en el propio servicio)
de la vacunacion. Se trata de una responsabilidad ética con las personas
que atienden. Pero ahora también es la manera de no mermar la propia
asistencia con bajas o aislamientos preventivos. Es por ello una cuestion
de compaiierismo.

También resulta importante medir la cobertura vacunal de la gripe en-
tre sanitarios con algo mas que un calculo aproximado o una encuesta.
Habra que sacar las conclusiones oportunas y revisar el desempefio de
los hospitales que han sido exitosos de aquellos que no han conseguido
las coberturas vacunales, y observar su impacto asistencial. Como un
elemento mas a medir, los Premios Best-in-Class a los mejores hos-
pitales incluyen la cobertura vacunal de la gripe entre sus indicadores.
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Un equipo del CSIC profundiza en los mecanismos moleculares
asociados a mutaciones que estan detras de la infertilidad humana
Un equipo integrado por cientificos del Consejo Superior de Investigacio-
nes Cientificas (CSIC) ha profundizado en los mecanismos moleculares
asociados a mutaciones genéticas que estan detras de la infertilidad hu-
mana. El trabajo, llevado a cabo en ratones, se ha centrado en SYCET,
un gen que codifica una proteina del andamiaje que facilita la meiosis,
un proceso mediante el cual se forman las células reproductivas o ga-
metos. Cuando esta proteina interactta con otra dentro de esta misma
estructura macromolecular en presencia de mutaciones, el resultado es
infertilidad.

Desarrollan un método in vitro muy sensible para detectar un hongo
oportunista que provoca una neumonia grave

Personal investigador de la Universitat de Valéncia (UV) y de la Fundacié
per al Foment de la Investigacid Sanitaria i Biomédica de la Comunitat
Valencia (FISABIO), entre otras instituciones, han desarrollado un méto-
do in vitro muy sensible y répido para el diagndstico de la infeccién por
Pneumocystis jirovecii, un hongo que provoca una neumonia grave. El
sistema ha sido inventado por Andrés Moya, catedratico de Genética de
la UV e investigador del drea de Gendmica y Salud de FISABIO; Susana
Ruiz y Nicole Stephania Pesantes Saenz. El sistema consiste en un kit
que contiene los reactivos necesarios para llevar a cabo la deteccion del
patégeno mediante PCR en tiempo real. La neumonia que causa el hongo
Pneumocystis jirovecii representa un grave problema, principalmente en
pacientes inmunodeprimidos infectados por VIH. También juega un pa-
pel importante en la patogenia de la EPOC.
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Medicos y enfermeria auguran ya un otono
dificil, especialmente en los centros de salud

Los consejos generales piden que mejore la coordinacion entre la administracion y los representantes sanitarios

DANIELA GONZALEZ
Madrid

La necesidad de impulsar unas
politicas activas para hacer
frente a la precariedad laboral y
latemporalidad de los contratos,
uno de los puntos que recoge el
dictamen en Sanidad de la Co-
misién para la Reconstruccién
del Congreso, aprobado a fina-
les de julio, toma con el inicio del
“nuevo curso” mas sentido que
nunca. Con el otofio a la vuelta
de la esquina y en plena pan-
demia de COVID-19 los porta-
voces de médicos y enfermeria
auguran una situacion “dificil",
especialmente complicada en
los centros de salud. Asi lo han
sefialado a GACETA MEDICA el
vocal nacional de atencién pri-
maria urbana de la Organizacion
Médica Colegial, Vicente Matas,
y el presidente del Consejo Ge-
neral de Enfermeria, Florentino
Pérez-Raya.

Después de “jornadas mara-
tonianas", dobles turnos y me-
nos personal en las plantillas,
Matas destaca laimportancia de
fortalecer la atencién primaria,

al ser el primer eslabon de lucha
contra la pandemia. "Disponer
de mas hospitales y mas camas
estd muy bien, pero las solucio-
nes deben establecerse a largo
plazo”, ha destacado. El vocal
de la OMC insiste en que las
administraciones publicas "no
son conscientes de la situacion
de los centros de salud" y que
la atencion primaria "no puede
quedar desprotegida”.

SUBCOMISION DE TRABAJO
En este sentido, uno de los pun-
tos en materia de recursos hu-
manos del dictamen destaca la
intencién de crear una subco-
misién o grupo de trabajo parla-
mentario especifico. El objetivo
es "el seguimiento de los acuer-
dos en materia sanitaria en el
Congreso de los Diputados, para
abordar desde el consenso po-
litico los retos necesarios para
hacer sostenible el Sistema Na-
cional de Salud del futuro”.
Sobre este punto, los pro-
fesionales esperan que estas
demandas recogidas en el do-
cumento puedan materializarse
en medidas sanitarias reales.

Matas remarca que la Comisién
no ha contado con la represen-
tacion de los profesionales, méas
alla de la participacion del pre-
sidente del Consejo General de
Colegios Oficiales de Médicos,
Serafin Romero, entre otros. La
apuesta por una mejor comu-
nicaciéon con los profesiona-
les sanitarios por parte de las
administraciones publicas es
un punto en el que coincide el
presidente del Consejo General
de Enfermeria, Florentino Pé-
rez-Raya, quien indica que "la
coordinacion entre administra-
ciones y representantes sanita-
rios ha asido deficitaria y es algo
que debe cambiar”.

La regulacion del sistema de
contratacién de personal sa-
nitario por los servicios auto-
nomicos de Salud es otra de
las demandas profesionales
recogida en el dictamen de la
Comision. Acabar con la preca-
riedad laboral y la temporalidad
de los contratos son algunos de
los objetivos, que esperan po-
der mantenerse a largo plazo.
Ambos responsables coinciden
con la necesidad de reforzar los

recursos humanos. Pérez-Ra-
ya explica que las vacaciones
se han desarrollado con mucha
presion asistencial y con un nu-
mero insuficiente de profesiona-
les para atender a los pacientes.
Este otofio, subraya, "tenemos
que dar confianza, dar recursos
y apostar por la sanidad”, des-
taca Pérez-Raya, en relacién a
la contratacion y la mejora de
salarios.

RETORNO DE LAFUGA

DE CEREBROS

Por otra parte, la falta de perso-
nal en las plantillas de sanitarios
pone sobre la mesa la necesidad
de recuperar a los profesiona-
les emigrados a otros paises
debido a las condiciones de
precariedad. En este sentido, el
dictamen recoge esta iniciativa,
asi como para facilitar la movi-
lidad y la promocion de los pro-
fesionales sanitarios entre los
distintos servicios autonémicos
de salud."No tenemos médicos,
se han formado menos y las
ofertas de trabajo son tan poco
atractivas que muchos profesio-
nales se han marchado a otros

paises donde les tratan mejor”,
ha destacado el vocal dela OMC,
Vicente Matas. En este contexto,
el responsable sefiala Alemania,
Francia o Inglaterra como paises
frecuentemente escogidos por
los sanitarios.

La pandemia ha provocado
que los profesionales sanitarios
sean el pilar fundamental de lu-
cha contra el virus. Sin embar-
go, ambos representantes -de
la OMC y del CGE- coinciden en
que el papel de médicos y enfer-
meras no se ha puesto en valor.
"Hemos sido reconocidos, pero
el reconocimiento debe trasla-
darse alas administraciones pu-
blicas e invertir en sanidad", in-
dica Pérez-Raya, quien destaca
que "no se ha reforzado practi-
camente nada y la Atencidn Pri-
maria es la que esta soportando
el incremento de casos de la
pandemia"“. Desde el seguimien-
to llevado a cabo por la OMC,
sefiala que al menos 62 médicos
han fallecido durante la pande-
mia: "La mayoria eran de aten-
cién primaria, se han enfrentado
a la pandemia en inferioridad de
condiciones”, concluye Matas.
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El Senado activa el engranaje para que el
Gobierno elabore un Plan de Cancer COVID-19

Los socialistas promueven un profundo analisis del abordaje oncologico en todas sus vertientes

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

El grupo parlamentario socia-
lista en el Senado ha instado al
Gobierno a elaborar "un Plan de
Cancer COVID-19". Asi cons-
ta en una mocidn, registrada
para su debate en la Comisién
de Sanidad, que pide hacerlo en
colaboracion con las Comunida-
des Auténomas y en el seno del
Consejo Interterritorial del SNS,
“en el marco de una nueva Es-
trategia en Cancer del Sistema
Nacional de Salud".

La COVID-19 ha impulsado
una reflexién global acerca de
las debilidades del SNS. Una de
ellas es como mejorar el aborda-
je de la patologia oncoldgica. Su
curva, segun los socialistas en el
Senado, se ha mantenido “e in-
cluso ha aumentado su inciden-
cia" durante la pandemia.

"El céncer, al igual que el
SARS-Cov-2, continda entre no-
sotros. Mas de 279.000 perso-
nas son diagnosticadas anual-
mente de cancer en nuestro pais
y mas de 112.000 pacientes fa-
llecen, lo que supone una media
de 300 personas afectas de can-
cer cada dia", destaca la mocion
firmada por Esther Carmona,
portavoz de Sanidad del PSOE
en el Senado, y Ander Gil, porta-
voz del grupo.

UN ANALISIS EN
PROFUNDIDAD

Segun el grupo socialista, estos
datos "deben preocupar” y ge-
nerar una reaccion para reac-
tivar las capacidades del SNS
frente al cancer. "Es necesario
un profundo anélisis del impacto
de la COVID-19 en el cancer en
todas sus vertientes: atencion a
pacientesy sus familias, preven-
cion, investigacion y desarrollo,
con el fin de poder ofrecer res-
puesta al desafio que han su-
puesto y suponen las enferme-
dades oncolégicas en nuestro
pais”.

Dentro de este analisis, los
socialistas en el Senado creen
necesario “continuar reactivos”
ante el reto que sigue supo-
niendo el cancer en Espafia, de-
biendo mejorar la informacién
y la prevencion, el diagndstico

EL PSOE HA ESCUCHADO
A LOS EXPERTOS

La mocidn socialista para impulsar un Plan de Cancer
COVID-19 en Espaia es el primer aval ‘confirmado’
por la via de los hechos al apoyo politico a una nueva
hoja de ruta en Oncologia.

Estos apoyos se pusieron de manifiesto el pasado

29 de junio, durante el encuentro virtual Una nueva
asistencia oncologica organizado por Fundacion ECO
y Fundamed, con el apoyo de Novartis.

Seis parlamentarios se reunieron en este encuentro.
Entre ellos, Esther Carmona, una de las dos firmantes
de lamocion socialista. Junto a ella, Antonio Alarco,
portavoz de Sanidad del PP en el Senado, Carmen
Andrés, diputada socialista, y los portavoces de
Sanidad de VOX, Unidas Podemos y Ciudadanos en
el Congreso, Juan Luis Steegmann, Laura Lopez y
Guillermo Diaz.

Tras escuchar a los representantes de cada
especialidad oncoldgica, todos ellos confirmaron
que el cancer debe ser una prioridad en la agenda de
las dos camaras parlamentarias. Por su parte, el por
entonces secretario general de Sanidad, Faustino
Blanco, confirmaba que el Ministerio ya trabaja en la
actualizacion de la Estrategia en cancer.

precoz, las listas de espera y los
cuidados paliativos. La huma-
nizacion de la asistencia onco-
|6gica y la correcta informacion
también deben ser piezas clave,
afiaden, en el "empoderamien-
to"del paciente, contribuyendo a
implementar una medicina cen-
trada en el mismo, contemplan-
do su proteccion social y garan-
tizando también una adecuada
atencion psicoldgica, social y un
acompafamiento digno durante
el transcurso de su enfermedad.

Muchas de estas cuestio-
nes ya estan previstas entre las
areas de intervencion y en los
objetivos recogidos en la Estra-
tegia en Cancer del SNS, "que
en el marco del Plan Europeo de
lucha contra el Cancer, elabo-
rado por la Comision Europea y
pendiente de aprobacion, deben
de ser actualizadas, también en
este contexto COVID", recuerda
el PSOE.

LAS CLAVES DEL PLAN

DE CANCER COVID-19

Esta mocion se hace eco, por ul-
timo, de las advertencias lanza-
das por los profesionales dedi-

cados a la patologia oncoldgica
una vez finalizado el estado de
alarma. Todas ellas terminarian
por conformar las claves del
Plan de Cancer COVID-19. Se-
gun los especialistas, es priori-
tario reanudar los cribados del
cancer con el objetivo de que
ninguna persona pierda la opor-
tunidad de salvar su vida con la
deteccién precoz del cancer, asi
como reactivar la investigacion
en cancer.

Los socialistas en el Senado
coinciden. "Nuestro pais cuenta
con un alto potencial investi-
gador que no podemos perder,
debiéndose conseguir la dota-
cién de los fondos necesarios
para lograr el objetivo marcado
a 2030, que significa aumentar
la supervivencia al seguir mejo-
rando la calidad de vida de las
personas con cancer, poten-
ciando las unidades traslaciona-
les en los hospitales”, resalta el
texto de la mocion.

MEDICINA DE PRECISION

Y TERAPIAS AVANZADAS

El acceso conforma el ultimo
bloque a considerar por los
senadores socialistas. En pri-
mer lugar, el trabajo multidis-
ciplinar, transversal y en red
con centros de referencia debe
ayudar a poner a disposicion
de los pacientes, aseguran, la
Ultima tecnologia, los mejores
expertos, los farmacos inno-
vadores y el acceso a ensayos
clinicos.

En segundo lugar, la inclusion
de biomarcadores en la cartera
de servicios, la reduccién de la
variabilidad clinica y la imple-
mentacion efectiva de los regis-
tros en cancer "se convierten en
aspectos fundamentales"” para
avanzar hacia la asistencia de
calidad excelente, comenta la
mocion.

Por Jdltimo, la apuesta por
un Plan de Cancer COVID-19
ve preciso "integrar de manera
efectiva la medicina de preci-
sion y las terapias avanzadas"
cambiando el modelo hacia uno
mas orientado a la consecucion
de resultados, en el marco del
Plan de Abordaje de las Terapias
Avanzadas en el Sistema Nacio-
nal de Salud.
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Madrid traslada el compromiso vacunal
contra la gripe en sanitarios del CISNS

La Comunidad insta a sindicatos, colegios profesionales y SS.CC a reforzar el compromiso de sus integrantes

MARIO RUIZ
Madrid

Taly como ya confirmé Salvador
llla, la campafia de vacunacion
de gripe seria adelantada este
afio a principios de octubre. El
acuerdo, cerrado de conformi-
dad entre Estado y comunida-
des auténomas, ha obtenido
ratificacion legal de Madrid
mediante la Orden 1035/2020,
publicada en boletin oficial de la
regién (BOCM). En él se marca
como objetivo “alcanzar o supe-
rar" el 75 por ciento en la cober-
tura de vacunacioén en personal
sanitario y mayores de 65 afios.

Del mismo modo, y de forma
adicional, la consejeria de Sani-
dad madrilefia fija también como
estandar de vacunacién el 60 por
ciento en embarazadas, asi como
en grupos de riesgo. Asi, desde
el Gobierno regional se da res-
puesta al compromiso preventivo
alcanzado en el seno del Consejo
Interterritorial.

Asi, el BOCM especifica los
grupos de poblacién a vacunar
frente a la gripe en la temporada

2020/21 acordados en el Interte-
rritorial. Respecto a los mayores
de 65 afios, se subraya que se
hara “especial énfasis en aque-
llas personas que conviven en
instituciones cerradas”. En cuan-
to a las menores de 65 afios, se
sefala a aquellas "que presentan
un alto riesgo de complicaciones
derivadas dela gripe".

Por su parte, el apartado que
menciona a los profesionales
sanitarios 'y  sociosanitarios

apuntan también a los convi-
vientes. En Ultima instancia,
también como susceptibles de
vacunacioén a aquellas personas
"que trabajan en servicios publi-
cos esenciales y otros".

REFUERZO EN LA MEDICION
Y COMPROMISO SANITARIO
Asimismo, la orden apunta a
un refuerzo en la medicién de
las coberturas de vacunacion
en los grupos de alto riesgo

de complicaciones por pre-
sentar condiciones clinicas
especiales. De igual forma, se
comunicara a los gestores de
los centros sanitarios y so-
ciosanitarios los objetivos y la
politica de vacunacion de esta
campafa.

Ademas, se instara a reforzar
el compromiso de las organiza-
ciones de personal sanitario con
la vacunacién anual frente a la
gripe. A este respecto la orden

El1 Grupo Popular cantabro pide revisar
los visados de triple terapia de EPOC

MARIO RUIZ
Madrid

La COVID-19 ha supuesto "va-
rios y serios problemas” para
las personas con diagndstico
de enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC). El Grupo
Parlamentario Popular de Can-
tabria ha sefialado asf algunas
de las dificultades los que se
enfrentan estos pacientes. Entre
ellas, el acceso a la triple terapia,
donde apuntan a una aplicacion
de forma desigual en las CC.AA.
Por ello, el partido ha pedido al
Gobierno regional que solicite
a Sanidad la revision del visado
requerido para su prescripcion.
Asi lo detalla una Proposicion
no de Ley (PNL) registrada por
la formacion en el Parlamento
cantabro para su préxima discu-
sién en la Comision de Sanidad.
Segun apuntan, la situacion que
vive el colectivo en este aparta-
do esta generando una evidente
inequidad a nivel territorial.
Ademas, los populares piden
que las personas con EPOC

La formacion
politica subraya

la inequidad
territorial que
viven los pacientes
y las desigualdades
entre CC.AA

sean reconocidas como colec-
tivo especialmente vulnerable
en la coyuntura de pandemia
actual. De esta manera, instan a
adoptar las medidas para aliviar
su actual situacion. A este res-
pecto, propone abordar la pro-
blematica de los pacientes en el
marco del CISNS.

En adicion a esto, el PP su-
braya su infradiagnéstico y su
alto grado de invisibilidad a
nivel social. Por ello, la iniciati-
va del PP solicita que también
aumente su sensibilizacion y la
visibilidad toda vez se minimice
el riesgo de contagio por CO-
VID-19.

cita a sindicatos, colegios pro-
fesionales y sociedades cienti-
ficas.

Su papel a este respecto se
centraria asi en trasladar a sus
integrantes la recomendacion
de vacunacion “"por responsabi-
lidad ética con las personas de
riesgo a las que atienden”.

INVERSION MADRILENA
FRENTE A LA GRIPE

La Comunidad de Madrid ya
confirmd que en esta nueva
campafia, especial por la coyun-
tura provocada por la COVID-19,
se contard con 1.300.000 dosis
de vacuna de la gripe estacional.
Asi, la temporada 2020-21 lle-
vara tras de si una inversion de
7.807.155,20 euros.

La compra de estas vacunas,
aprobado por el Consejo de Go-
bierno en su ultima reunién, se
realiza dentro de un Acuerdo
Marco con el Ministerio de Sani-
dad, al que también estan adhe-
ridas otras CC.AA. Este Acuerdo
permite, entre otras cosas, la
fijacion de precios maximos de
las diferentes dosis.

Asi, proponen impulsar en
atencion primaria pruebas diag-
nésticas que puedan llevar a la
deteccién temprana de la enfer-
medad, como espirometrias.

RONDA DE ASOCIACIONES

E INICIATIVAS PREVIAS

La PNL del Grupo Popular ha to-
mado forma tras la reunion que el
portavoz parlamentario, Ifiigo Fer-
nandez, y el diputado y portavoz
de Sanidad, César Pascual, man-
tuvieron con responsables de
APEPQC. La Asociacion Nacional
de Pacientes con esta enferme-
dad respiratoria crénica comenzé
a movilizarse para hacer llegar
sus reivindicaciones el pasado
mayo. En este sentido, GACETA
MEDICA avanzé su contacto con
todos los grupos del Congreso.

Por su parte, Ciudadanos
Cantabria ya incidié en la nece-
sidad de abordar la situacién de
los visados de triple terapia a
principio de agosto. Por ello se
solicité al consejero de Sanidad
regional, Miguel Rodriguez, que
"explorara la posibilidad” de pro-
ceder a su suspension.

Félix Alvarez, portavoz re-
gional de la formacion naranja,
expreso asi la necesidad de eli-
minar “trabas burocraticas"” para
mejorar su acceso tras reunirse
con APEPOC.
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La flexibilizacion del visado a los ACOD, una ‘prueba
de concepto' satisfactoria que debe estandarizarse

Pacientes, profesionales y grupos del Congreso defienden mantener las excepciones al visado alos ACOD

I CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

En el mundo de la tecnologia y
de la informatica se utiliza el tér-
mino 'prueba de concepto’ para
hacer referencia a un paso im-
portante en el proceso de crea-
cién de un prototipo operativo.
Se trata de probar una nueva
solucion en un grupo controla-
do durante un periodo de tiem-
po, comprobar si hay resultados
positivos y a partir de ahi estan-
darizarla y lanzarla al mercado.
Para Julio Agredano, informati-
coy presidente de Freno al Ictus,
es justo lo que ha ocurrido con
la anticoagulacion vy la flexibili-
zacion en la prescripcion de los
nuevos anticoagulantes orales
(los ACOD) en época de pande-
mia. La prueba, defienden los
pacientes, las sociedades cien-
tificas y algunos grupos parla-
mentarios, ha sido satisfactoria.
Ahora debe implantarse y con-
vertirse en estandar.

Esta es una de las principa-
les conclusiones del encuentro
virtual 'El futuro de los ACOD en
la era post-COVID', organizado
por Gaceta Médica el pasado 27
de julio, con el apoyo de Bayer y
la Alianza BMS & Pfizer. Junto a
Julio Agredano participaron An-
gel Cequier, presidente de la So-
ciedad Espafiola de Cardiologia
(SEC); José Polo, vicepresidente
de Semergen; y los portavoz de
Sanidad de PP y Ciudadanos en
el Congreso de los Diputados,
Elvira Velascoy Guillermo Diaz.

Todos ellos coincidieron en
destacar lo acertado de las de-
cisiones autonémicas acome-
tidas en el momento algido de
la pandemia. Gracias a ellas,
el visado a los ACOD, en vigor
desde 2011, se vio sometido a
excepciones temporales con
objeto de garantizar la salud de
los pacientes. Por eso, también,
los cinco opinaron que es preci-
so mantener dichas medidas, al
menos mientras no exista va-
cuna o tratamiento eficaz para
la COVID-19. Posteriormente,
afiadieron, es preciso realizar
una reflexion sobre el futuro que
debe incluir tanto la evaluacion
desde el punto de vista del cos-
te-eficacia o de la farmacoeco-
nomia hasta la revision de sus

Debate virtual. El future de los ACK

El futuro
de los ACOD
en la era

post-Covid

en la era post-Covid

orgenzan  GACETA MEDICA ELGLOBAL

Imagen del encuentro virtual 'El futuro de los ACOD en la era post-COVID'.

José Polo
Vicepte. de Semergen

“El visado debe
serrevaluadoy
probablemente
anulado, no sdlo en el
caso de los ACOD, sino
también en el caso de
otros farmacos"

indicaciones en Espafia, pasan-
do por la revaluacion critica de la
necesidad del visado.

LOS ACOD, DURANTE

LA PANDEMIA

Este webinar incidid, de hecho,
en muchas de esas reflexiones
de futuro. El vicepresidente de
Semergen defendié asi que las
medidas excepcionales "ten-
drian que haberse adoptado

Angel Cequier
Pte. dela SEC

“Laevidencia sobre

el perfil de sequidad

y eficacia delos
ACOD no sélo se ha
mantenido, sino que
ha aumentado de
manera espectacular”

mucho antes", si se tienen en
cuenta que los registros sobre
el grado de control de la anticoa-
gulacion —los estudios PAULA o
CALIFA— demuestran que hay
casi un 50 por ciento de pacien-
tes con antivitamina K mal con-
trolados.

Esta misma cifra dibuja la rea-
lidad del paciente anticoagulado
durante la pandemia. "Habla-
mos de adherencia terapéutica.

Julio Agredano
Pte. de Freno al Ictus

“Me gustaria saber el
porcentaje de gente
que siha estado
correctamente
controlada durante la
pandemia al no tener
visado para los ACOD"

Me gustaria saber el porcentaje
de esa gente que si ha estado
correctamente controlada du-
rante la pandemia, porque al no
tener visado que tener que va-
lidar ha optado por los nuevos
ACOD", se pregunté Julio Agre-
dano. Al final, afiadié el presi-
dente de Freno al Ictus, "la mejor
calidad de vida y el menor ries-
go" deben haber venido "para
quedarse”.

£
=
= @

En los mismos términos se
mostraron los representantes
de los grupos parlamentarios
PPy Ciudadanos en el Congreso,
dos formaciones que en cues-
tion de semanas registraron dos
Proposiciones No de Ley que
han llevado al Parlamento una
reclamacion antigua de clinicos
y pacientes: modificar una traba
burocratica que en estos mo-
mentos es motivo de inequidad
a nivel autondmico y que situa
a Espafia en el vagon de cola de
los paises de su entorno.

Los datos expuestos por Angel
Cequier son rotundos. En Europa,
la media de utilizacion de ACOD
ronda el 60/70 por ciento. A la ca-
beza estdn paises como Alema-
nia o Portugal, con cerca de un 80
por ciento de utilizacién de ACOD
en fibrilacién auricular no valvular.
En Grecia, Francia e Italialas cifras
rondan el 70 por ciento. Mientras,
Espafia se sitiia en un 40 por cien-
to, con importantes diferencias
entre comunidades auténomas.
Mientras algunas se aproximan a
la media comunitaria, otra (segun
datos pre-COVID) estan en el en-
torno del 30 por ciento.

En la base de estas diferen-
cias radican aspectos arras-
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Guillermo Diaz
Diputado de Ciudadanos

"Hay que medir todo.
;Cuanto cuesta el
ictus que se evita?
:Cuanto ahorra?
;Cuanto vale el
tiempo en burocracia?
;Cuanto vale lavida
de una persona?”

trados desde hace casi una
década. Una son las distintas
condiciones del visado; otra, el
hecho de que el IPT no incorpo-
ra, como si hacen nuestros veci-
nos europeos, la evidencia mas
reciente en torno a los ACOD.
Como consecuencia, apunto el
presidente la Sociedad Espafio-
la de Cardiologia, hay grupos de
pacientes que hasta el momento
actual no recibian los ACOD "y
los deberian haber estado reci-
biendo".

UNA DECISION
“ECONOMICISTA"

Segun Cequier, la evidencia so-
bre el perfil de seguridad y efica-
cia de los ACOD con respecto al
momento de su introduccién "no
s6lo se ha mantenido sino que
ha aumentado de manera es-
pectacular”. El presidente de la
SEC apunta a la evidencia reca-
bada de estudios multicéntricos
y que ha llevado a "practicamen-
te toda una cascada de indica-
ciones”. No obstante, el Ultimo
IPT,de 2016, apenas hareflejado
esta evidencia.

En la base de estas decisio-
nes, segun los expertos que
participaron en este encuen-
tro, estd una cultura en la que,
en lugar del beneficio a medio
o largo plazo, prima el coste de
la adquisicion del farmaco: un
afio de tratamiento con Sintrom
cuesta aproximadamente entre
30y 40 euros al afio. Un afio de
tratamiento con ACOD son unos
1.000. Pero esta apuesta deja en
el aire muchas preguntas que,
ahora que esta sobre la mesa el
futuro de los ACOD, deben po-
nerse sobre la mesa. “En Espafia
siempre estamos preocupados
por el gasto farmacéutico, pero

Elvira Velasco

Diputada del PP

“Defendemos el

uso racional del
medicamento, pero sin
que ello se entienda
como si todo
consistiera en
restrictivas posibilidades
de acceso”

jcuanto cuesta unictus? ;Cuan-
to cuesta la dependencia de un
ictus?", planted José Polo.

La pregunta cobra relevancia
ante otras de las incégnitas que
ha dejado el estado de alarma.
Durante el periodo duro de la
pandemia, la disminucion de la
demanda asistencial en los cen-
tros de Atencion Primaria podria
haberse reducido entre un 20 y
un 25 por ciento. El retraso de los
controles de los pacientes fue una
norma.Los de los pacientes con
antivitaminak, normalmente cada
4 semanas, pasaron a 6 semanas.

Estd por ver si esa falta de
control se ha traducido en un
aumento de eventos en pacien-
tes que, como resalté Polo, no
solo reciben tratamiento para
la fibrilacién auricular. También
son pacientes hipertensos, pro-
bablemente diabéticos... En re-
sumen, pluripatolégicos.

Pero el vicepresidente de Se-
mergen no es el Unico que se
hace estas preguntas. Ciuda-
danos es partidario de medir
todo y su portavoz de Sanidad
en el Congreso dejo constancia
de muchos otros interrogantes.
";Cuénto cuesta el ictus que se
evita? ;Cuanto ahorra? ;Cuan-
to ahorra ese tiempo que no se
utiliza una UCI? ;Cuénto ahorra
el trombo que no se produce?
¢Cudnto ahorra el hombre que
sigue trabajando y esta opera-
tivo porque puede seguir gene-
rando riqueza al sistema porque
no ha padecido un accidente
cardiovascular? ;Cuanto vale el
tiempo en burocracia en exten-
der el visado? ;Cuanto valen, en
definitiva, la vida y la calidad de
vida de una persona?".

De estas interpelaciones
viene otra de las grandes con-

clusiones de este foro virtual:
el futuro de los ACOD debe de-
cidirse con respuestas a estas
preguntas. Esto es, midiendo
resultados y objetivos en salud.
También desde el grupo popular
en el Congreso se resalto la im-
portacia de incorporar indicado-
res para que las decisiones, tal y
como apunto Elvira Velasco, su-
ponen “un seguimiento de bue-
nas practicas y no tanto en fun-
cion del precio”. La portavoz de
Sanidad popular destacd la ne-
cesidad "incorporar valor" para
que el concepto de gasto farma-
céutico no sea considerdo algo
negativo per se, especialmente
si lo que estd en juego, como
ocurre con el visado de los
ACOD, es la pérdida de eficien-
cia y de oportunidades para los
pacientes. "Defendemos el Uso
Racional del Medicamento, pero
sin que ello se entienda como si
todo consistiera en restrictivas
posibilidades de acceso. El uso
racional es también entender las
razones que motivan una mejo-
raenelacceso”, dijo.

Segin ambos diputados, la
medicion de resultados debe ser
incorporada en el nuevo mode-
lo de atencion sanitaria tras los
trabajos de la Comisién para la
Reconstruccion. Como también,
aseguran, se debe dar respuestaal
problema de la equidad enrelacion
a estos farmacos. Para Ciuda-
danos, la clave esta en un mayor
papel del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, asf
como en un mayor rol coordinador
por parte del Ministerio.

Desde el PP se comparten am-
bos puntos, y se aflade uno mas.
El grupo popular ya ha manifes-
tado su disconformidad con las
medidas en politica farmacéutica
incluidas en el dictamen sanitario
de la Comision para la Recons-
truccion. Este malestar se ha
traducido ya en el anuncio de un
‘plan B' que incluye modificacio-
nes en siete grandes leyes sani-
tarias, entre ellas la Ley General
de Sanidad, la Ley de Garantias o
la Ley de Cohesiény Calidad.

Las palabras de los diputados
alientan las esperanzas de pro-
fesionales y pacientes. Estamos
ante unaoportunidad “fantastica’,
resaltd Julio Agredano, para eli-
minar la inequidad existente entre
las las comunidades auténomas,
reducir la brecha con Europay “re-
ordenar recursos, liberando para
otras tareas los que hoy estan
dedicados al control del Sintrom"
ante una pandemia que, destaco,
todavia no ha terminado, asicomo
ante futuras crisis sanitarias.

El consejero de Sanidad de la Comunidad de Madrid, Ruiz Escudero.

Ruiz Escudero:
“Hemos solicitado a
la Aemps la revisién
de las indicaciones
del uso de los ACOD"

La Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid ha so-
licitado a la Agencia Espafiola
de Medicamentos (Aemps) la
revision de las indicaciones
del uso de los nuevos anti-
coagulantes orales (ACOD),
“valorando extender su finan-
ciacion a otras patologias o
indicaciones en las que se
haya demostrado su eficacia”.
Asi lo asegurd su titular, Enri-
que Ruiz Escudero, durante la
clausura del encuentro virtual
'El futuro de los ACOD en la era
post-COVID'. "Esperamos po-
der tener pronto buenas noti-
cias", afiadio el consejero.
Durante el estado de alar-
ma, la Comunidad de Madrid
ha ratificado su compromiso
con las medidas que supo-
nen innovar, facilitar y agilizar
la atencion sanitaria a los pa-
cientes. En marzo, la Conse-
jerfa de Sanidad decidio re-
novar y autorizar de manera
automatica las prescripciones
nuevas y las ya vigentes a los
pacientes de enfermedades
crénicas. De la misma mane-
ra se procedio con las recetas
de medicamentos especiales,
que por sus caracteristicas
estan sujetos a la autorizacién
de lainspeccion sanitaria. Una

medida pionera que luego fue
replicada por otras comunida-
des auténomas.

“En este sentido, siempre y
cuando cumplieran los requi-
sitos necesarios y estuviera
recomendado por el facul-
tativo correspondiente”, dijo
Ruiz Escudero, los pacientes
han podido pasar del Sintrom
a los ACOD.Segun sus datos,
durante estos meses se han
visto preautorizadas mas de
130.000 prescripciones. En
ello han colaborado las cerca
de 3.000 oficinas de farmacia
delaregion.

Esta experiencia ha llevado
ala Consejeria, recordé el con-
sejero, a prorrogar la dispen-
sacion de los medicamentos
sujetos a visado hasta el 30 de
septiembre. Ademas, debido a
los "buenos resultados”, se ha
constitutido una mesa de tra-
bajo para analizar la situacion
de los distintos farmacos su-
jetos a visado y estudiar cua-
les, por sus caracteristicas,
podrian permanecer con visa-
do automatico y ser dispensa-
dos “como cualquier farmaco
a través de la prescripcion de
un facultativo e incluso en el
caso que fuera posible, con la
receta electronica”.
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COVID-19: Cataluna

se refuerza ante una
segunda ola construyendo
cinco hospitales satélite

Funcionaran de forma anexa a cinco grandes centros sanitarios y podran
usarse como centros de investigacion si disminuye la presion asistencial

MARIO RUIZ
Madrid

Hacer frente a un previsible au-
mento en la presién asistencial
ante la segunda ola de la CO-
VID-19 se ha convertido en prio-
ridad absoluta. Desde el ambito
autonomico, muchas comuni-
dades intentan aportar solucio-
nes para ‘aliviar' el estrés que
pueda producirse. En este sen-
tido, Catalufa invertira 50 millo-
nes de euros en construir cinco
hospitales satélite, los cuales
estardn unidos a cinco grandes
centros sanitarios. El objetivo es
que entren en funcionamiento a
principios de 2021.

Segun ha informado la Gene-
ralitat, estos se edificaran junto
a los de Parc Sanitari Pere Virgili
(Barcelona), Arnau de Vilanova
(Lleida), Hospital de Bellvitge
(L'Hospitalet de Llobregat), Hos-
pital Trias i Pujol (Badalona) y
Hospital Moisés Broggi (Sant
Joan Despi).

Estos ‘'anexos hospitalarios'
contaran con una extension de
4.000 metros cuadrados, con ca-
pacidad para albergar un cente-
nar de camas cada uno de ellos.
Ademas, estas podran transfor-
marse en 24 horas de UCI con-
vencional a UCI de emergencia,
o viceversa, en funcion de las ne-
cesidades asistenciales.

Todos los complejos que se-
ran construidos estaran organi-

zado en cuatros plantas, de 972
metros cuadrados como maxi-
mo, con capacidad de albergar
entre 24y 36 camas.

MODELO I-COMPACT COVID
El modelo con el que serén con-
cebido ha sido bautizado como
|-Compact Covid. Asi, naceran
para adecuarse a las necesi-
dades de personal sanitario y
enfermos por coronavirus. Se
trata de un modelo arquitecto-
nico desarrollado por el Servicio
Catalan de la Salud y PMMT Ar-
quitectura.

Asimismo, cada cama de UCI
tendra su punto de oxigeno y
contara con un sistema de pre-
sién ambiental negativa. Gra-
cias a este sistema de hospital
satélite no es necesario insta-
lar otros equipamientos como
quiréfanos o laboratorios, ya
que toda esta actividad podra
hacerse en el hospital de refe-
rencia.

De igual manera, los profe-
sionales podran moverse ra-
pidamente hasta el anexo y se
garantiza que el circuito por el
que debe pasar sea seguro. El
objetivo asi es también que los
centros ahorren en material,
principalmente equipos de pro-
teccion individual.

Ademas, si la presién de la
COVID-19 quedara mitigada,
estos edificios podran trans-
formarse y utilizarse para otras

tareas. Asi, podran usarse como
laboratorios, hospitales de dia o
centros de investigacion, ya que
estan pensados y disefiados
para ser reversibles.

ISABEL ZENDAL,

CON PABELLONES
SECTORIZABLES

Desde la Comunidad de Madrid,
el 'Hospital de pandemias' Isa-
bel Zendal continda avanzando
su construccion y se van cono-
ciendo mas detalles sobre sus
instalaciones. A mediados de
agosto, el consejero de Sanidad,
Enrique Ruiz Escudero, destaco
que el centro de emergencias
dispondria de sistemas de alta
tecnologia para reforzar la se-
guridad de los usuarios y evitar
contagios.

Este centro hospitalario es-
taré dotado de 1.008 camas
gue se habilitaran de inmediato
en situaciones criticas, o ante
situaciones de aumento de de-
manda sanitaria, siguiendo el
modelo del Hospital de Ifema
que operd durante la fase mas
aguda de la COVID-19.

De igual manera, el complejo
hospitalario publico esta conce-
bido para ser polivalente. Asi, su
organizacién se basa en pabe-
llones sectorizables y modula-
bles, con el objetivo de habilitar
Unicamente la parte necesaria,
asl, ser capaz de adaptarse a
cualquier plan funcional.

Saber mas sobre

responsabilidad civil

Demanda alos doctores y ala
clinica por implantarle una protesis
contraindicada en su estado

En esta ocasién analizamos la de-
manda de un paciente contra dos
doctores y la clinica en la que fue
intervenido, por la incorrecta indi-
cacion y aplicacién de la protesis
Zimmer en la cirugfa de cadera con
implante a la que se someti6, cuyo
fabricante contraindica expresa-
mente la utilizacion de este modelo
en pacientes con patologfas como
la que precisamente presentaba el
demandante. Ademas, este alegd
que existieron deficiencias en el
consentimiento informado y au-
sencia de informaciéon sobre las
alternativas y los riesgos por su
condicion de lesionado medular.

El tribunal sefialé que el de-
mandante fundaba la reclama-
cién en una negligencia médica
cometida por los demandados
derivada de una incorrecta inter-
vencién quirdrgica de artroplastia
de cadera derecha, expresamente
contraindicada en un paciente
con los antecedentes del deman-
dante, es decir, con lesiones me-
dulares, sin que se le informara,
ademds, de los riesgos especificos
de dicha intervencion.

El paciente se bas6 en que la
protesis de cadera Zimmer venia
expresamente contraindicada por
el fabricante, acusando al doctor
de desoir las especificaciones
técnicas de la protesis y realizar,
a pesar de todo, dicha cirugfa de
implante. Ademas, el demandan-
te declar6 que dicho implante le
provocé una fractura de fémur
tras dicha intervencion.

Por todo lo anterior, la Au-
diencia se centré en su sentencia
en determinar si podia estimarse
que existiera alguna responsabili-
dad por parte de los demandados,
teniendo en cuenta para ello la re-
visién de la prueba pericial prac-
ticada. Asi, del informe emitido
por ZIMMER BIOMET SPAIN
SL se extrajo que no se trata de
una contraindicacion absoluta,
sino que deben distinguirse las
dos contraindicaciones que son
comunes a todos los productos,
es decir, cuando existe infeccion
y cuando los huesos no han ma-
durado. Sin embargo, existen
contraindicaciones relativas que
deben ser valoradas por los ciru-

janos en cada caso concreto.

El informe realizado por el perito
nombrado por la clinica demandada
concluy6 que la contraindicacion de
la implantacién de una protesis de
cadera en un paciente con lesién me-
dular es una contraindicacién relativa
y no absoluta, pues mientras las abso-
lutas implican que no puede hacerse
en ningun caso, las relativas implican
que debe o no hacerse segin el caso,
no siendo la osteoporosis una contra-
indicacion absoluta. Ademis, estos in-
formes determinaron que las protesis
no estin contraindicadas en personas
mayores con Osteoporosis, ya que este
tipo de personas siempre suelen tener
osteoporosis y, a pesar de ello, se si-
guen realizando este tipo de implantes.

De las pruebas periciales apor-
tadas por el paciente se extrajo que
la artosplastia de protesis de cadera
esta totalmente contraindicada en
pacientes con lesiones medulares
transversas completas a nivel dorsal.
Con respecto a la fractura de fémur
supuestamente provocada por la co-
locacién incorrecta de la protesis, el
demandante y las pruebas periciales
presentadas indicaron que se produ-
jo por el movimiento de uno de los
celadores tras la intervencion. Sin
embargo, la fisioterapeuta que tratd
al paciente tras la cirugfa declar6 que,
si se hubiese producido la fractura de
fémur en el momento en que el de-
mandante indicaba, no habstia podi-
do realizarle la sesion de fisioterapia.

Por dltimo, y en lo relativo a la
informacion facilitada al paciente, el
tribunal expuso que en la documen-
tacion presentada en el procedimien-
to constaban firmados cinco consen-
timientos informados distintos, de
forma que no quedaba probado que
hubiese un déficit en la informacién
facilitada.

Por todo lo anterior, el tribunal
concluyé que del examen de las prue-
bas periciales aportadas no se podia
afirmar que existiera una relacion
de causalidad entre la artosplastia de
cadera derecha y las complicaciones
posteriores a la intervencion. Tampo-
co quedaba probado que se hubiera
infringido, por parte de los demanda-
dos, las reglas de la lex artis por indicar
la mencionada intervencién, ni que la
informacion facilitada al paciente an-
tes de la intervencion fuera incorrecta
o incompleta. Por todo ello, el tribu-
nal desestimé la demanda.

D UNITECO

CORREDURIA DE SEGUROS



Mas .
GACETA MEDICA

MARIE CLAIRE & Gacera MEDICA

ELHORIZONTE DEL
CANCER DE MAMA

=] W TRALS AR T L
L b e o
e e

Tt Cnpremmn W gy

e i o e B e g 14 ey i F
e N Lmerte ST S -
g . bl b e v

P e g bt (b b SRR RARS SARAL

Vsspmad Clase do Webmmran bt Lo, “oupm Wiar s o o parpr ot s
" JRPSSSSEE —
s by et | ey e [ o 42 8 bt
e LAVl o i e P

& At -

. o e ok i, -
T Y
rir b, 12 g b -
p E r . b
] e
LAY, P g e e i, B s e i,
h o o i sl e sngsmaiar i rvaght | e e, 58 e
PRECISHIY s, o s s = i
. prbain o et a -+ ey
T
o sov i Bl e -y, otcomdiogges ] sty el o e, ey
— i

Pt & Gacrra Mt

Vactinate embarazada...
Es bueno para i
y para el bebé

Tir QO G e ity stk a1y
e e ] jpora pecnegerie de b grpe

AL Redgey

el T BRI

e L

* Premis 8L X019

millones =
de lectores /08 . W

El rigor de Gaceta Médica para todos los publicos en

POSTRES

NNERSESR=  [0I704 marieclaire Ridres mia




12 - Politica - GM

7 al 13 de septiembre de 2020

ESMO y SEOM insisten en priorizar los
medicamentos contra el cancer en Europa

Sugieren un proyecto piloto de evaluacion conjunta del beneficio clinico bajo el borrador de reglamento de HTA

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

Por segunda vez en cuestion de
meses, la evaluacion del bene-
ficio clinico a nivel europeo ha
quedado sefialada como una de
las principales areas de trabajo
a impulsar en la Unién Europea
en materia sanitaria. Primero fue
durante la consulta a la hoja de
ruta del Plan Europeo contra el
Cancer. Ahora, la consulta abier-
ta a la hoja de ruta de la Estra-
tegia Farmacéutica de la Union
Europea ha registrado el eco de
esa peticion, de especial interés
en el area de laoncologia. Enuna
aportacion conjunta al futuro
marco farmacéutico comuni-
tario, las sociedades europea y
espafiola de oncologia médica
—ESMO y SEOM— han vuelto a
insistir en la priorizacién de los
medicamentos contra el cancer,
pero con una propuesta absolu-
tamente innovadora. Ambas han
sugerido a la Comision Europea
gue se utilicen los medicamen-
tos oncoldgicos como proyecto
piloto de evaluacion conjunta del
beneficio clinico bajo el borrador
de reglamento de evaluacién de
tecnologias sanitarias (HTA).

La propuesta de reglamento
de HTA incluye un papel cla-
ro para la Comisiéon Europea y
asegura un uso efectivo de las
evaluaciones conjuntas a nivel
comunitario. El objetivo es do-
ble: evitar duplicaciones innece-
sarias y la fragmentacién actual
en la evaluacion del beneficio cli-
nico en la Unidn Europea.

Casi tres afios después de su
lanzamiento, la propuesta si-
gue paralizada en el Consejo de
la UE por la oposicién de varios
paises —entre ellos, Espafia—.
No obstante, tres hechos apun-
tan a un posible desbloqueo de
esta iniciativa. En primer lugar, la
reciente apuesta del Parlamento
Europeo por caminar hacia una
Uniodn Europea de la Salud, con
mas competencias a nivel co-
munitario. Por otro, la influyente
presidencia semestral germana
de la UE. Segun los expertos,
este papel obligard a Alemania,
uno de los paises mas criticos
con la propuesta, a adoptar una
posicion mas neutral, lo que po-

EN BUSCA DE NUEVOS ESTANDARES
EUROPEOS PARA LAS TERAPIAS
AVANZADAS

Con la adopcion del Reglamento 1394/2007, la Union
Europea allané el camino para que sus autoridades
reguladoras establecieran estandares solidos
paralarevision y autorizacion de comercializacion
de terapias avanzadas. No obstante, mas de

diez afnos después, el balance deja mucho que
desear. El nimero de productos que han obtenido
autorizaciones de comercializacion y su adopcion en
el mercado han permanecido limitados. Mientras, el
desarrollo de nuevos tratamientos ha experimentado
un acelerén en numero de ensayos, asesoramientos
cientificos o designaciones PRIME.

La Alianza por la Medicina Personalizada apuesta

por darle una vuelta a situacion en la Estrategia
Farmacéutica de la UE. Y lo hace aludiendo también a la
crisis de la COVID-19. La pandemia, dice esta coalicion,
harevelado laimportancia de invertir en asistencia
sanitaria, sobre todo en areas de necesidades no
satisfechas. Y las terapias avanzadas pueden jugar

un papel clave. Pero para ello es necesario, aiiade,
impulsar nuevos procedimientos regulatorios,
simplificar los requisitos para los ensayos clinicos y
apostar por nuevos enfoques de acceso. Ello permitiria
impulsar también un sector clave para la recuperacion
economica. En 2019, lainversion global en I+D de
terapias avanzadas fue de 9.800 millones de délares.
De ellos, 3.000 millones (2.700 millones de euros)
procedian de compaiiias con sede en Europa.

dria favorecer un acuerdo antes
de diciembre.

UN TIEMPO CLAVE PARA

EL BENEFICIO CLINICO

En tercer lugar, antes de di-
ciembre deben llegar, también,
las aprobaciones tanto del Plan
Europeo contra el Cancer como
de la Estrategia Farmacéutica
Europea. Sea como sea, por tan-
to, los ultimos meses de 2020
serén cruciales para el debate
del beneficio clinico en la Unién
Europea. Tanto la Sociedad
Europea de Oncologia Médica
como su socia espafiola reite-
ran que “es necesario permitir
que los Estados miembro de la
UE elijan los medicamentos de
manera adecuada, incluido el
uso de biosimilares”. E insisten
en que la escala MCBS (Magni-
tude of Clinical Benefit Scale), de
ESMO, puede ayudar a facilitar el
proceso en Europa, dado que ya
esta siendo empleada por varios
paises del mundo.

Los oncodlogos no son los
Unicos que han aprovechado la
oportunidad que ha brindado la
consulta a la hoja de ruta de la
Estrategia Farmacéutica para
impulsar el debate del benefi-
cio clinico. También lo ha he-
cho la Alianza para la Medicina
Regenerativa. Esta comunidad
internacional, que representa a
empresas grandes y medianas,

asi como a instituciones de in-
vestigacion sin animo de lucro,
a organizaciones de pacientes
y a otros agentes interesados en
convertir en realidad la prome-
sa que representan las terapias
avanzadas, también cree que ha
llegado el momento de “coordi-
nar la evaluacion del beneficio
clinico” a nivel europeo.

OTRAS PRIORIDADES

DE LOS ONCOLOGOS

La priorizacién de los medica-
mentos contra el cancer sigue
siendo una reclamacién clave
de los oncdlogos, pero ni mucho
menos la Unica.

La escasez, uno de los objeti-
vos marcados en la hoja de ruta
de la Estrategia Farmacéutica de
la Unién Europea, es el primero
de los objetivos planteados por
ESMO y SEOM. Ambas socieda-
des coinciden con la Comision
Europea en que "sélo una solu-
cion supranacional” puede miti-
gar esta situacion. Pero ala hora
de plantear esta solucién, quie-
ren que se tenga en cuenta una
diferenciacion clara entre esca-
sez de medicamentos esencia-
les y escasez de medicamentos
innovadores.

Ambas, dicen los oncdlogos,
afectan —y mucho— a los pa-
cientes con cancer. La primera,
afirman, se debe a la falta de
disponibilidad; la segunda, a la
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inaccesibilidad. Como conse-
cuencia, concluyen que es preci-
so que la Estrategia Farmacéu-
tica de la Unién Europea incluya
“sugerencias  personalizadas”
para ambas.

A nivel mas concreto, ESMO
y SEOM recuerdan en su con-
tribucién como la encuesta de
medicamentos antineopldsicos
realizada por la Sociedad Euro-
pea es en la actualidad, segun
la Organizaciéon Mundial de la
Salud, “la evaluacion méas com-
pleta” sobre la disponibilidad de
medicamentos contra el cancer
anivel mundial. Ambas socieda-
des aseguran que esta encuesta
volverd a realizarse para actua-
lizar el mapa del suministro. La
informacién se compartirad con
la Comisién Europea para ser to-
mada en cuenta en la Estrategia
Farmacéutica.

USO OFF-LABEL Y
MODELOS ECONOMICOS
Otro eje de trabajo de los espe-
cialistas en oncologia médica
es el uso off-label de ciertos
medicamentos para ciertas
indicaciones, asi como de me-
dicamentos en situaciones es-
peciales, por ejemplo para los
canceres raros O muy raros.
Actualmente, denuncian estas
sociedades cientificas, el marco
existente dentro de la Agencia
Europea del Medicamento no
permite "de una manera simple”
la aprobacién de estas indica-
ciones.

ESMO y SEOM recomiendan
por ello que se analice la situa-
cién real sobre los usos fuera de
indicacién en Europa. El nuevo
marco farmacéutico comunita-
rio deberia definir, en su opinién,
“qué medicamentos off-label,
respaldados por una evidencia
soélida, deberian estar disponi-
bles para otras indicaciones”.

La ultima de las prioridades
marcadas por los oncdlogos
tiene que ver con los modelos
econdmicos existentes para dar
entrada a la innovacién farma-
céutica en la Unién Europea. La
Sociedad Europea de Oncolo-
gia Médica esta trabajando en
el desarrollo de un modelo de
reembolso basado en el valor
y adaptado geograficamente
para abordar los problemas re-
lacionados con el reembolso de
medicamentos caros e innova-
dores. ESMO asegura a la Comi-
sion que compartira los detalles
de este modelo con las institu-
ciones europeas de cara a eva-
luar su inclusién en la Estrategia
Farmacéutica.

La EPHA también apuesta por “evaluar
la calidad” de laiInnovacion meédica

"No hay valor en un medicamento que se encuentra en una estanteria debido a
su alto precio”, asegura la Alianza Europea por la Salud Publica

C.R.
Madrid

En la agenda europea que bus-
ca una asistencia equitativa
y sostenible, el acceso a los
medicamentos sigue siendo,
para los pacientes, la primera
prioridad a abordar. Ocurrio en
la consulta a la hoja de ruta del
Plan Europeo contra el Céan-
cer y vuelve a repetirse ante
la hoja de ruta de la Estrategia
Farmacéutica de la UE. "No hay
valor en un medicamento que
se encuentra en una estanteria
debido a su alto precio”, ase-
gura en su contribucién a esta
Ultima la Alianza Europea por
la Salud Publica (EPHA, por sus
siglas en inglés). Pero, también
en linea con los objetivos am-
pliamente reiterados por la Co-
misién Europea, la alianza tam-
bién aboga por “compensar la
inversion" que realizan las em-
presas del sector farmacéutico.

En este balance en térmi-
nos de acceso e innovacion, la
EPHA ve un paso positivo en
la evaluacion de la legislacion
sobre medicamentos huérfa-
nos y pediatricos, pendiente de

publicacion cuando respondio a
la consulta. Esta organizacion
aboga por una revision legisla-
tiva auin mayor que la efectua-
da en estos dos nichos, como
también aboga, como hacen los
oncdélogos europeos, por “eva-
luar la calidad" de la innovacion
médica.

Para la EPHA, la disponibili-
dad de "métodos transparentes
para evaluar el beneficio clinico
de los nuevos medicamentos”
se ha convertido en una "nece-

sidad imperiosa” en la UE. "Es
importante recordar —expo-
ne— que 'innovador' no signifi-
ca mas que nuevo. Por lo tanto,
el término debe ser percibido
como neutral”. Para la EPHA, la
evaluacion del beneficio clinico
no soélo permitird mejorar "la
toma de decisiones informa-
das por la evidencia". También
permitird informar mejor a los
pacientes sobre los beneficios
y riesgos de los nuevos medi-
camentos.

UNA “NECESIDAD
IMPERIOSA"

Por lo demas, EPHA insiste en
algunas de las ideas que han
cobrado fuerza en los ultimos
afios, en relacién a buscar
nuevos equilibrios entre los
agentes del sector farmacéu-
tico.

En primer lugar, la Alianza
cree que deben buscarse "mo-
delos alternativos” en materia
de precios, reembolsos y pro-
piedad intelectual. A su juicio,
la UE debe fomentar la des-
vinculacion entre el coste de la
I+Dy el precio.

En segundo lugar, se plan-
tea el impulso de la coordina-
cion entre los Estados miem-
bro como interlocutor Unico
frente al sector industrial. Para
los pacientes, la Union Euro-
pea tiene un papel clave que
desempefiar a la hora de for-
talecer la cooperacién entre
los paises. "La fragmentacion
de politicas, las asimetrias de
poder e informacion y los fa-
llos del mercado sdlo pueden
abordarse de manera efectiva
a través de respuestas coordi-
nadas", destacada la EPHA.

El Plan Europeo contra el Cancery
Estrategia Farmacéutica, en paralelo

C.R.
Madrid

La consulta abierta entre el
2 de junio y el 7 de julio por la
Comision Europea en torno a
la hoja de la Estrategia Farma-
céutica de la UE ha recibido un
total de 242 contribuciones. La
ciframuestra el elevado interés
gue este asunto suscita en un
afio clave para el devenir del
sistema sanitario y farmacéu-
tico.

Al igual que ocurre con el
Plan Europeo contra el Can-
cer (cuya consulta a la hoja
derutarecibié un total de 384
contribuciones), la Comision

quiere aprobar la nueva Es-
trategia Farmacéutica en el
ultimo cuatrimestre de 2020.
Los trabajos se aceleraran
tras el periodo estival, una vez
gue se cierre la consulta publi-
caentorno ala estrategia
Este nuevo proceso para re-
cibir aportaciones se abri¢ el
16dejunioysecerrardel 15de
septiembre, y permitira a las
compafiias, patronales, auto-
ridades sanitarias, sociedades
cientificas, organizaciones
de pacientes y ciudadanos a
titulo individual exponer sus
propuestas de manera mas
detallada. A partir de enton-
ces, tocard recopilar, ordenar

y discutir todos los pormeno-
res de una estrategia llamada
a mejorar y acelerar el acceso
de los pacientes a medica-
mentos seguros y asequibles
y para apoyar la innovacién en
la industria farmacéutica de la
Unién Europea.

Para ello se analizara el
sector desde cuatro ambitos:
el ciclo de vida de los medica-
mentos, desde la I+D hasta la
autorizacion y el acceso de los
pacientes; la puesta en practi-
ca de los avances cientificos;
las lagunas del mercado y, por
Ultimo las lecciones aprendi-
das durante la pandemia de la
COVID-19.
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MARIA GARCIA-ONIEVA, secretaria de la Asociacion Espafiola de Pediatria (AEP) y pediatra de AP
QUIQUE BASSAT, coordinador del Grupo de Trabajo de la AEP para la Reapertura de la Escolarizacion

“Los ninos de riesgo alto de contagio
SONn pocos y su asistencia esta requlada”

ESTHER MARTIN DEL CAMPO
Madrid

La vuelta al colegio en un es-
cenario marcado por los rebro-
tes de la pandemia en nuestro
pais genera preocupacion una
gran preocupacion social. Dos
especialistas de la Asociacion
Espafiola de Pediatria (AEP) re-
suelven las principales dudas
en esta entrevista en GACETA
MEDICA.

Pregunta. Comienza un nue-
vo curso escolar lleno de incer-
tidumbre para los padres y los
profesionales de la educacion,
¢qué dice la evidencia cientifica
mas reciente sobre la relacion
entre nifios y COVID-19?

Respuesta. Q.B. Aun estamos
muy lejos de entender bien esta
relacion, que parece ser muy
diferente de la de los adultos.
Por un lado los nifios tienen una
expresion clinica muy leve o in-
cluso asintomatica, cuando se
infectan. Existen varias hipote-
sis que podrian explicar estas
diferencias, aunque todavia no
hay una explicaciéon comple-
ta. Los nifios pueden presentar
ademas, aunque de forma muy
extraordinaria, un sindrome in-
flamatorio multisistémico que
si puede conllevar mayor grave-
dad,y que se asemeja a la enfer-
medad de Kawasaki.

Por otro lado, los nifios no
parecen actuar como grandes
contagiadores, aunque ahora ya
se puede afirmar sin dudas que
los nifios si pueden contagiar,
aungue quizas con una eficien-
cia menor a la de los adultos.
Demasiadas incégnitas, pero
una éarea fascinante en la que
investigar!

P. ¢Ha variado con respecto a
las impresiones iniciales?

R. Q.B. Al principio se les acu-
s6 de ser supercontagiadores,
posteriormente se afirmé que no
contagiaban en absoluto. Aho-
ra ya sabemos un poco mas, y
creemos que pueden infectar a
otros niflos o adultos. El quid de

N

El'quid’' de la
cuestion es
entender con

qué eficiencia
pueden contagiar,
y sila reapertura
supone un riesgo
de amplificacion
de la epidemia”

la cuestion es entender con qué
eficiencia pueden hacerlo, y si la
reapertura de los colegios y guar-
derfas supone un riesgo de am-
plificacién de la epidemia o no.

P. Al margen de la severidad,
¢ése confirma esa idea del nifio
como supercontagiador de la
enfermedad?

R.M.G. Alolargo de esta pan-
demia hemos ido conociendo el
papel de los nifios en la misma.
Sabemos que el porcentaje de
poblacién pediatrica (menos de
18 afos) infectada es muy in-
ferior al de la poblacién adulta y
se encuentra alrededor del 0.8%

ki

en Espafia. También sabemos
que la sintomatologia es mas
leve y recientes publicaciones
demuestran que los nifios se
contagian, en especial, dentro de
las familias por los adultos. La
transmisibilidad nifio-adulto es
baja, en particular en los meno-
res de 10 afios, aunque aumen-
ta con la edad. También hemos
visto que el porcentaje de nifios
asintomaticos esta relacionado
con la prevalencia de la infeccion
en la comunidad vy, parece que
en estos casos la contagiosidad
es menor que en nifios que pre-
sentan sintomas.

P. La situacion epidemiol6-
gica actual, ¢permite abrir las
escuelas con garantias?

R.Q.B. La situacién epide-
mioldgica actual no invita de-
masiado al optimismo, y si los
ndmeros contindan aumentan-
do es mas que posible que nos
veamos obligados a retroceder
a la época de fases y al estado
de emergencia. Nosotros cree-
mos que a dia de hoy es posible
reabrir las escuelas y hacerlo de
forma segura, pero sera funda-
mental implementar las medi-

En ocasiones

es necesario

el didlogo con

la familia para
que entienda

la importancia
de asistir a clase
y explicarles

el riesgo real”

das de prevencién de la trans-
mision de la forma mas estricta
posible. Si esto se hace bien, el
riesgo de transmision en el inte-
rior de las escuelas deberia ser
bajoy por tanto asumible.

P. ¢La respuesta del gobierno
central y las comunidades esta
siendo la adecuada, segun la vi-
sion de los pediatras?

R.M.G.O. La AER, como socie-
dad cientifica, emite una reco-
mendaciones basadas en las
evidencia cientifica disponible,
que, por supuesto, pone a dispo-
sicion de las autoridades sanita-
rias. Nuestro rol no es dictar qué

debe hacerse, sino poner una
serie de recomendaciones so-
bre la mesa para que los gober-
nantes tengan las herramientas
adecuadas para poder disefar el
planylas medidas necesarias.

P. ¢Se han previsto reforzar
de algun modo también los
equipos de pediatria en los cen-
tros de salud para dar respues-
ta a posibles aumentos de los
contagios?

R. M.G.O. La atencién prima-
ria es el primer nivel en la lucha
contra la pandemia y necesita
ser reforzada tanto en Medicina
de Familia como en Pediatria. El
problema estriba en la carencia
crénica de pediatras en este pri-
mer nivel por lo que se precisa
la actuacion de todos los profe-
sionales de la atencién prima-
ria para combatir la epidemia
realizando, entre otras cosas,
un adecuado triaje, tanto en la
puerta de los centros de salud
como via telefénica, para mini-
mizar la presencia de pacientes
en los centros y asi proteger a
pacientes y profesionales del
contagio.

P. ¢Estan recibiendo los pro-
fesionales solicitudes de los
padres para justificar la no
asistencia a las clases presen-
ciales?

R.M.G.O. Si, ya estan llegando
peticiones de informes para que
los hijos que se consideran de
riesgo no acudan de forma pre-
sencial a los centros escolares.

P. ¢Les plantea algun tipo de
dificultad gestionar estas de-
mandas?

R.M.G.0. Estas peticiones,
en gran nUmero de ocasiones,
vienen justificadas por el miedo
de los padres por sus hijos. Los
nifios de riesgo alto de contagio
son, afortunadamente, pocos
y su asistencia a los centros
escolares ya esta regulada. Es-
tas consultas precisan de un
didlogo con la familia para que
entiendan la importancia de
asistir presencialmente a clase
y explicarles el riesgo real para
sus hijos.
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POR UNA VIDA MEJOR

Vivimos en una época extraordinaria para la investigacion biomedica. En Lilly,
utilizamos la ciencia mas puntera para resolver problemas de salud. Nuestro
objetivo es impulsar la ciencia en un esfuerzo por mejorar la vida de las
personas en todo el mundo.

1 a L .
Posiciéon en la categoria de
empresas de 501-5.000 empleados
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El objetivo de la ‘Operation Warp Speed':
300 millones de dosis de una vacuna en 2021

Este programa permite la ejecucion rapiday paralela de los pasos necesarios
para la aprobacion de la vacuna por parte de la FDA

SANDRA PULIDO
Madrid

El Gobierno de Estados Unidos
anuncié en mayo de 2019 la
Operation Warp Speed (OWS),
una asociacion del Departa-
mento de Salud y Servicios Hu-
manos (HHS), el Departamento
de Defensa (DOD) y el sector
privado, que tiene como misién
acelerar el control de la pande-
mia mediante el desarrolloy dis-
tribucion de vacunas y terapias
eficaces.

Uno de los principales objeti-
vos es administrar 300 millones
de dosis de una vacuna seguray
eficaz para COVID-19 en enero
de 2021.

Para ello, la OWS brinda su
apoyo a las empresas con va-
cunas candidatas prometedoras
y permite la ejecucion rapida y
paralela de los pasos necesarios
para su aprobacion por parte de
la Administracion de Alimentosy
Medicamentos (FDA).

Tal y como recogen en 'The
New England Journal of Medi-
cine', "el ritmo y el alcance de
este esfuerzo de vacunacion no

tienen precedentes”. La epide-
mia del virus del Ebola en Africa
Occidental de 2014 estimuld el
rdpido desarrollo de vacunas,
pero aunque existian datos pre-
clinicos antes del brote, se re-
quirié un periodo de 12 meses
para pasar de la primera fase de
ensayos en humanos a los en-
sayos de eficacia de fase 3. OWS
tiene como objetivo comprimir
aun mas este marco de tiempo.
El desarrollo de la vacuna SARS-
CoV-2 comenzd en enero, los
estudios clinicos de fase 1 en
marzo y los primeros ensayos
de fase 3 enjulio.

EL PAPEL DE LA OWS

Para acelerar el desarrollo,
manteniendo los estandares de
seguridad y eficacia, OWS ha
seleccionado a los candidatos
mas prometedores y ha brin-
dando el apoyo gubernamental
coordinado.

Se han alineado los protoco-
los para la demostracion de se-
guridady eficacia, lo que permite
qgue los ensayos avancen mas
répido. Asimismo, los protoco-
los para los ensayos son super-

visados por el gobierno federal,
a diferencia de las asociaciones
publico-privadas tradicionales
en las que las empresas farma-
céuticas deciden en sus propios
protocolos.

Por su parte, en lugar de eli-
minar los pasos en los plazos de
desarrollo tradicional, los pasos
se llevaran a cabo simultanea-
mente. Por ejemplo, la fabrica-
cion de la vacuna comenzara a
escala industrial mucho antes
de la demostracion de eficacia
y seguridad de la vacuna, como
normalmente sucede.

CUATRO CRITERIOS

DE SELECCION

OWS selecciond candidatos a va-
cunas en base a cuatro criterios.

— Los candidatos deben tener
datos preclinicos solidos o da-
tos de ensayos clinicos en etapa
temprana que respalden su po-
tencial de seqguridad y eficacia
clinica.

— Contando con el apoyo del
organismo, los seleccionados
deben estar preparados para
comenzar la fase 3 del ensayo
entre julio y noviembre de 2020

y, asumiendo la transmision
activa continua del virus, para
entregar resultados de eficacia
para finales de 2020 o en la pri-
mera mitad de 2021.

— Los candidatos deben ba-
sarse en las tecnologias de pla-
taforma para el desarrollo de
vacunas que permitan una fabri-
cacionrapiday eficaz.

— Deben demostrar la esca-
labilidad, los rendimientos y la
consistencia del proceso indus-
trial necesarios para producir de
manera confiable mas de 100
millones de dosis para media-
dos de 2021.

LOS AVANCES DE LAS
VACUNAS CANDIDATAS
Moderna desarrolld su vacuna
de ARN en colaboracion con el
Instituto Nacional de Alergias
y Enfermedades Infecciosas
(NIAID) y comenz6 el ensayo de
fase 1 en marzo. Publicé recien-
temente datos alentadores de
seguridad e inmunogenicidad y
entré en la fase 3 el 27 de julio.
La vacuna de ARN de Pfizery
BioNTech también produjo re-
sultados alentadores en la fase

1y comenzd su ensayo fase 3 el
27 dejulio.

Lavacuna de vector vivo conre-
plicacion defectuosa de ChAdOX,
desarrollada por AstraZenecay la
Universidad de Oxford, se encuen-
tra en ensayos de fase 3 en Reino
Unido, Brasil y Sudafrica, y entrara
esta semana en los ensayos de
fase 3 en Estados Unidos.

La vacuna de vector vivo con
replicacion defectuosa de Jans-
sen (Ad26), que comenzd su
ensayo de fase 1 en EE.UU. el 27
de julio, ha demostrado protec-
cion en modelos de primates no
humanos. A mediados de sep-
tiembre tienen programado el
comienzo del ensayo en fase 3.

Novavax completd una prue-
ba de fase 1 de su vacuna de
proteina con adyuvante de su-
bunidades recombinantes en
Australia y empezaran las prue-
bas de fase 3 en Estados Unidos
afinales de septiembre.

Sanofi / GSK estd comple-
tando los pasos de desarrollo
preclinico y planea comenzar un
ensayo de fase 1 a principios de
septiembre y estar en la fase 3 a
finales de afio.
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FASE |

Inovio: Vacuna basada en ADN

Genexine: Vacuna basada en ADN

Academia de Ciencias Medicas Militares de China Suzhou
Abogen Biosciences y Walvax Biotechnology: Vacuna basada
en ARNm

ReiThera y el Instituto Nacional de Enfermedades Infecciosas
Lazzaro Spallanzani en Rom: Vacuna basada en adenovirus
Clover Biopharmaceuticals, GSK y Dynavax: Vactma con
proteina del SARS-CoV-2

Vaxine: Vacuna que combina proteinas virales con un adyu-
vante

Medicago, GSK y Dynavax: Vacuna a base de plantas en
combinacion con adyuvantes

Universidad de Queensland de Australia y CSL: Vacuna con
proteinas virales y adyuvante

Kentucky BioProcessing: Vacuna basada en proteinas virales
Taiwan Medigen y Dynavax: Vacuna basada en combinacion
de proteinas de pico y un adyuvante

Adimmune: Vacuna basada en la region RBD de la proteina
de pico del virus

Hospital West China de la Universidad de Sichuan: Vacuna
basada en la region RBD de la proteina pico

Merck: Vacuna basada en el virus del sarampion debilitado

FASEIL/1I

Imperial College de Londres y Momingside Ventures: Vacuna
de ARN “autoamplificadora”

AnGes, la Universidad de Dsaka y Takara Bio: Vacuna basada
en ADN

Arcturus Therapeutics, con sede en California, y la Escuela de
Medicina Duke-NUS de Singapur; Vacuna de ARNm

Johnson & Johnson: Vacuna basada en el Adenovirus 26
MNovavax: Vacuna basada en proteinas virales

Vector Institute: Vacuna basada en Peptidos

_ .
.

FASEIl

Iydus (India): ADN

CureVac: ARNm

Institute of Medical Biology at the Chinese Academy of
Medical Sciences: Virus inactivado

FASE Il /111

BioNTech, Pfizer y Fosun Pharma: Vacuna de ARNm.,
Astraleneca y la Universidad de Oxford: Vacuna de adenovi-
rus de chimpancé llamado ChAdOx1

FASE lll

Moderna/MiH: ARNm

CanSino Bio Adenovirus Ad5S
Gamaleya Research Institute :
Adenovirus Ad5 y Ad26

Sinovac : Virus inactivado
Wuhan Institute of Biclogical Products: Virus inactivado
SinoPharm: Virus inactivado

Murdoch Children’s Research Institute: Vacuna BCG, contra
tuberculosis
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“En funcion de

!os resultgdos
intermedios se podra
comenzar la fase 3”

Espafa arranca con el ensayo clinico de la vacuna candidata
frente ala COVID-19 que desarrolla Janssen

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Desde que el Ministro de Sani-
dad, Salvador llla, anunciara que
Espafia seria una de las sedes
del ensayo clinico de la vacuna
frente a la COVID-19, que desa-
rrolla Janssen, Madrid y Canta-
bria se han convertido en epi-
centro de todas las miradas.

El Hospital Universitario de
Valdecilla y los hospitales uni-
versitarios madrilefios de La Paz
y la Princesa son los tres centros
elegidos para esta investigacion
que reclutara a 190 voluntarios.
Hospitales que se suman a los
centros de Alemania y Paises
Bajos.

Un reconocimiento, el hecho
de ser Espafia, a la experiencia
en investigacion en el desarrollo
de medicamentos y de ensayos
clinicos en fases tempranas,
tal y como explica el investiga-
dor principal y coordinador de
la Unidad de Ensayos Clinicos
del Hospital La Paz de Madrid y
médico especialista en Farma-
cologia Clinica, Alberto Borobia.
"Realmente no ha sido una sor-
presa que se haya desarrollado
en nuestro pais y estos centros
para hacer este tipo de ensayo”,
apunta. Borobia recuerda que
La Paz lleva casi 30 afios ha-

ciendo ensayos clinicos en fa-
ses tempranas con voluntarios
sanos.

Fue en el mes de junio cuan-
do se notificéd a estos centros
la intencion de hacer el ensayo,
por lo que como asegura Boro-
bia llevan dos meses de prepa-
rativos. "Se han comenzado ya
las visitas de screening y desde
el punto de vista organizativo
esta todo perfectamente orga-
nizado".

LAS FASES

Esta fase Il que arranca tiene el
objetivo de seleccionar la pauta
y dosis que sera la mas ade-
cuada y que producird mayor
eficacia. La fase Ill estd orien-
tada a evaluar la eficacia casi
en condiciones reales y evaluar
si aquellos pacientes tienen
menos riesgo de infeccion. "Es

decir, en la fase Il no queremos
que la gente se infecte y en la
[ll, queremos evaluar el grado
inmunizacion y eficacia”, ase-
gura.

El ensayo en total durara entre
14y 16 meses. Si bien, esto no
significa que no se puedan rea-
lizar analisis intermedios tras la
primera y segunda vacunacion
como se hace en otros ensayos
clinicos. “Lo que no es habitual
es que en funcion de estos re-
sultados intermedios se pueda
comenzar la fase Ill", explica. En
este caso, es probable que se
comience incluso antes de tener
resultados de la fase II. Explica el
experto que probablemente en
funcion de los resultados que se
obtengan es posible que la com-
pafia decida solicitar a la agen-
cia reguladora la autorizacién
condicionada.
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Alberto Borobia Con todo, los resultados pre-

"Se han comenzado
ya las visitas de
screening y desde
el punto de vista
organizativo esta
todo perfectamente
organizado”

UNA CARRERA A
CONTRARRELOJ

No hay que olvidar que estamos
hablando de una carrera a con-
trarreloj por la vacuna frente a la
COVID-19. Es cierto que puede
parecer que estd todo el proce-
so acelerandose y que se esta
trabajando de manera rapida.
"Quizas los plazos de puesta en
marcha se han acortado pero no
asi el resto del estudio”, aclara el
experto.

Borobia apunta a que el mayor
reto al que se estan enfrentando
es la cuestion del reclutamiento
y la vacunacién. "En condicio-
nes normales por otros estu-
dios similares tendriamos 2 6
3 meses". En este contexto, los
tiempos se acortan. “Lo hemos
tenido que hacer en 9 dias el re-
clutamientoy en 7 dias laborales
la vacunacion”.

liminares se podrian tener en
el primer semestre del 2021.
Estamos ante un ensayo multi-
céntrico, lo que implica llegar a
un minimo de voluntarios y ob-
tener resultados de eficacia de
los voluntarios incluidos en los
tres paises en los que se realiza
lainvestigacion.

EL CRONOGRAMA

El 10 de junio, Johnson & John-
son anuncié que estaba ace-
lerando el cronograma para
comenzar las pruebas en las pri-
meras etapas de la vacuna can-
didata de Janssen en humanos
en la segunda quincena de julio.

Ademas, tal y como ha sefia-
lado la compafiia en varias oca-
siones, siempre que la vacuna
en investigacion demuestre ser
segura y efectiva, la compafiia
tiene como objetivo fabricar
mas de mil millones de dosis
para distribuirlas a nivel mundial
hasta 2021.

Janssen estd utilizando la
misma tecnologia que ha utiliza-
do en el desarrollo de su vacuna
contra el ébola y candidatos a
vacunas en fase de investiga-
cién contra el VIH, el RSV y el
Zika, que implica el uso de un
virus del resfriado comun inac-
tivado que no se esta replicando.
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Empagliflozina muestra nuevos datos
en adultos con insuficiencia cardiaca

Los datos del estudio se han presentado en el Congreso de la Sociedad Europea de Cardiologia (ESC)

SANDRA PULIDO
Madrid

El ensayo clinico de fase Ill Em-
peror-Reduced alcanzé su cri-
terio de valoracién principal al
demostrar la superioridad de
empagliflozina (Jardiance) en
la reduccién del tiempo hasta el
primer acontecimiento de muer-
te cardiovascular u hospitaliza-
cién en adultos coninsuficiencia
cardiaca. Estos resultados han
sido presentados por Boehrin-
ger Ingelheim y Eli Lilly durante
congreso de la Sociedad Euro-
pea de Cardiologia (ESC).

La insuficiencia cardiaca es la
principal causa de hospitaliza-
cién en Europa y Estados Unidos
y estd aumentando en los ultimos
aflos también en Asia. El riesgo
de muerte en personas con insu-
ficiencia cardiaca aumenta con
cada ingreso hospitalario.

"Emperor-Reduced confirma
el beneficio de este farmaco en
la reduccion de hospitalizacio-
nes por insuficiencia cardiaca o
mortalidad cardiovascular”, ex-

Las vacunas se asocian con menos
muertes por insuficiencia cardiaca

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Las vacunas contra la influenza
y la neumonia se asocian a me-
nos muertes hospitalarias en
pacientes con insuficiencia car-
diaca. Asi lo destaca un estudio
publicado en el Congreso Euro-
peo de Cardiologfa (ESC, por sus
siglas eninglés).

Segun este trabajo, una de
cada cinco personas desarro-
llara insuficiencia cardiaca a lo
largo de su vida. Se estima que
26 millones de personas se ven
afectadas en todo el mundo.
En este sentido, las infecciones
respiratorias como la influen-
za y la neumonia empeoran la
insuficiencia cardiaca. Por ello,
es recomendable la vacuna-
cién anual. "La pandemia de la
COVID-19 ha puesto el foco la
importancia de la vacunacion
para prevenir infecciones respi-
ratorias, particularmente en per-
sonas con enfermedades como

insuficiencia cardiaca”, sefiala el
autor del estudio, Karthik Gonu-
guntla de la Universidad de Con-
necticut.

EL ESTUDIO

Este estudio examind si las va-
cunas tenian algun vinculo con
el riesgo de que los pacientes
con insuficiencia cardiaca mu-
rieran mientras estaban en el
hospital.

Solo el 1,4 por ciento de los
pacientes del estudio recibie-
ron la vacuna contra la gripe
y el 1,4 por ciento la vacuna
contra la neumonia. Los in-
vestigadores compararon las
tasas de mortalidad hospitala-
ria entre los pacientes con in-
suficiencia cardiaca que reci-
bieron estas vacunas. Asi, las
tasas de mortalidad hospita-
laria fueron significativamen-
te mas bajas en los pacientes
que recibieron la vacuna con-
tra la influenza (1,3 por ciento)
en comparacién con los que

no recibieron la vacuna contra
la influenza (3,6 por ciento).
De manera similar, las tasas
de mortalidad fueron signifi-
cativamente mas bajas en los
pacientes inoculados contra la
neumonia (1,2 por ciento) en
comparacion con los que no
(3,6 por ciento).

Gonuguntla sefiala que las
reacciones graves a las vacu-
nas contra la gripe y la neu-
monia son muy raras, ocurren
en unas pocas horas y pueden
tratarse eficazmente. “Las va-
cunas contra la neumonia y la
gripe son vitales para prevenir
estas infecciones respiratorias
y proteger a los pacientes con
insuficiencia cardiaca. Aunque
muchas personas han rechaza-
do las vacunas comunes y se-
guras antes de la COVID-19, soy
optimista de que la pandemia
haya cambiado las percepcio-
nes sobre el papel de las inmu-
nizaciones en la proteccion de
nuestra salud”, apunta.

La insuficiencia
cardiaca afecta
a 60 millones
de personas en
todo el mundo

plica a GACETA MEDICA Matias
Nordaby, senior Global Medi-
cal Director for Heart Failure de
Boehringer Ingelheim.

En concreto, los datos mues-
tran que empagliflozina permitio
reducir enun 25% el riesgo relativo
combinado de muerte por causas
cardiovasculares u hospitaliza-
cion por insuficiencia cardiaca
en adultos con insuficiencia car-
diaca con fraccion de eyeccion
reducida, con y sin diabetes tipo.
Asimismo, redujo el riesgo rela-
tivo de primera hospitalizacion y
de hospitalizacién recurrente por
insuficiencia cardiaca en un 30%.

“Ademds, reduce significati-
vamente la velocidad con la que
los pacientes pierden su funcién
renal”, aflade el especialista.

PROGRAMA EMPOWER

Los ensayos Emperor forman
parte del programa clinico EM-
POWER, uno de los estudios
mas amplios de todos los inhibi-
dores de SGLT2.

"EMPOWER es un programa
desarrollado por la Alianza entre
Boehringer y Lilly para explorar
el impacto de empaglifiozina
en enfermedades cardiorrena-
les y metabdlicas. Con mas de
257.000 adultos participando en
todo el mundo en estudios clini-
cos, es el programa clinico mas
amplio y completo para un inhi-
bidor de SGLT2 hasta la fecha".

La insuficiencia cardiaca es
una enfermedad progresiva,
debilitante y potencialmente
morta que afecta a 60 millones
de personas en todo el mun-
do."Uno de los objetivos princi-
pales que tienen en comun los
tratamientos de estas enferme-
dades cardiorrenales y meta-
bélicas es la prevencién de las
complicaciones asociadas con
la progresion de la enferme-
dad", puntualiza
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La teleconsulta aliada en el abordaje
del paciente con VIH en la era COVID-19

El presidente de Gesida analiza con GM la situacion actual de esta poblacion

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

¢Qué implicaciones esta tenien-
do la pandemia enel VIH? El pre-
sidente de Gesida, Esteban Mar-
tinez, y especialista del Hospital
Clinic de Barcelona, explica que
hasta el momento no ha sido
una poblacién particularmente
afectada.

Es cierto que la pandemia de
la COVID-19 ha despertado du-
das sobre el riesgo de presentar
formas mas graves de la infec-
cién en personas con diferentes
niveles de inmunodepresion

Precisamente, Gesida emitio
un comunicado aclarando que
no existe evidencia de que las
personas con VIH controlado
tengan un mayor riesgo de con-
traer COVID-19. "Tampoco que
experimenten mas gravedad
que otra persona de la misma
edad y salud general. Aunque
puede ser razonable suponer
que las personas gque no tienen
un tratamiento antirretroviral efi-
caz o que lotienen instaurado de
forma reciente y tienen menos

Impacto

"Actualmente no hay
evidencia de que las
personas con VIH
controlado tengan
un mayor riesgo de
contraer COVID-19"

de 200 CD4/mm 3 podrian estar
en mayor riesgo, no hay eviden-
cia de ello". Asi, las recomenda-
ciones preventivas o de consulta
ante la aparicion de sintomas
sugestivos de COVID-19 que de-
ben sequir las personas con VIH
son las mismas que las que de-
beria seguir cualquier persona.

LA TELECONSULTA

Donde si se ha notado el impac-
to ha sido a nivel asistencial. El
hecho de ser pacientes croni-
cos ha obligado a desarrollar
ampliamente a la telemedicina.
"En Espafia estaba poco desa-
rrollada”. Si bien, al igual que en
resto de areas, las unidades han

tenido que echar mano de la te-
leconsulta.

Por otra parte, el presidente de
Gesida explica que los servicios
de PrEP también han visto afec-
tados. "No se ha podido mante-
ner en general estas consultas
de forma similar a las consultas
de pacientes seropositivos vy
esto ha sido desgraciadamente
algo negativo"”, lamenta.

La sociedad cientifica no ha de-
jado de trabajar en estos meses en
guias, protocolos y recomendacio-
nes, no solo paralos profesionales,
también para la poblacion general.

Lo que esta claro es que esta
especialidad esta avanzando, lo
que ha posibilitado el avance en
paralelo del abordaje del VIH. “La
epidemia ha puesto de relieve
que es necesario que haya siste-
mas de salud que estén bien do-
tados y que haya profesionales
sanitarios suficientes en nime-
ro". Martinez recuerda que los
especialistas en enfermedades
infecciosas han estado inmer-
sos en estos Ultimos meses, en
un contexto “muy duro pero ala
vez tan modificador del futuro”.

Los inhibidores de integrasa avanzan en el control del VIH

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

El Hospital Universitario Ramon
y Cajal esta liderando una in-
vestigacion en la Red de Inves-
tigaciéon en SIDA que compara
la recuperacion inmunolégica
alcanzada a largo plazo en per-
sonas con VIH bajo distintas
combinaciones de tratamiento
antirretroviral. Asi, los hallazgos
de este trabajo apoyan la im-
portancia de comparar el efecto
de las estrategias terapéuticas
sobre el cociente CD4/CD8 y re-
fuerzan el posicionamiento tera-
péutico de los esquemas basa-
dos en inhibidores de integrasa
como tratamiento de eleccion
para el control del VIH.

El efecto estuvo mediado porla
velocidad de recuperacién inmu-
nolégica durante el primer afio de
tratamiento, lo que sugiere que la
primera oleada de restauracion
inmune es esencial para norma-
lizar lainmunidad a largo plazo.

Tras analizar cerca de 7.000
sujetos durante un periodo de
14 afos, se observo que el tra-
tamiento basado en inhibidores
de integrasa se asocio con una

El equipo del Hospital Universitario Ramon y Cajal que ha desarrollado esta investigacion.

mejor restauracion inmunolégi-
ca es decir, a mayor ascenso de
linfocitos CD4, mayor descenso
de linfocitos CD8 y mayor pro-
babilidad de normalizacion del
cociente CD4/CD8.

El cociente CD4/CD8 ha sido
un foco de investigacion en los
dltimos  afios, habiendo esta-
blecido en personas con VIH su
valor como predictor de mortali-
dad por enfermedades comunes

ligadas al envejecimiento a largo
plazo.

Sergio Serrano, Javier Marti-
nez-Sanz y Santiago Moreno, del
Servicio de Enfermedades Infec-
ciosas del Hospital Universitario

Ramon y Cajal y del Grupo Enfer-
medades infecciosas y SIDA del
IRYCIS han sido los coordinado-
res de este trabajo, que reciente-
mente ha sido publicado en The
Lancet HIV.
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Creando un futuro en el que las
enfermedades sean cosa del pasado
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Farmacia Hospitalaria

Estrategia Farmaceutica: la farmacia de
hospital pone el foco en la Investigacion

La asociacion continental EAHP remite sus consideraciones a la "hoja de ruta” de la Comision Europea

ALBERTO CORNEJO
Madrid

Los farmacéuticos de hospi-
tal, a través de su asociacion
continental (EAHP), han pe-
dido que la futura Estrategia
Farmacéutica en la que trabaja
la Comisién Europea conside-
re “prioritario” solucionar los
problemas existentes relacio-
nados con la "innovacion” y la
“investigacion” en los centros
hospitalarios.

En la primera ronda de con-
sultas y/o aportaciones a su
hoja de ruta inicial abierta por
la Comision Europea entre ju-
nio y julio —la segunda se en-
cuentra actualmente abierta—,
la EAHP pide "mayor inversion
para apoyar el desarrollo de
propuestas innovadoras y el
fomento de proyectos de in-
vestigacion basados en la
practica". El objetivo es investi-
gar "nuevos campos de control
de enfermedades infecciosas

Uno de los
objetivos es
reforzar la
investigacion en
nuevos campos
de control de
enfermedades
infecciosas y

en torno ala
inmunoterapia

Remarcan que la
futura estrategia
debe apoyar el
uso prudente de
los productos
farmacéuticos,
entre ellos los
antibioticos

y en torno a la inmunoterapia”,
apuntan.

Los farmacéuticos de hos-
pital también valoran positiva-
mente que la hoja de ruta inicial
que plantea la CE plantee en
uno de sus puntos "los efectos
negativos que los productos
farmacéuticos tienen en el me-
dio ambiente, la agricultura, la
acuicultura, ganado vy, en ulti-
ma instancia, seres humanos y
pacientes”. Una lucha en la que
la EAHP ya cuenta con lineas
de actuacion y documentos de
buenas practicas para su apli-
cacion en los Servicios de Far-
macia.

"Apreciamos mucho la in-
clusiéon de este aspecto en la
Estrategia y el reconocimien-
to de su vinculo con la resis-
tencia antimicrobiana. El uso
prudente de productos farma-
céuticos, incluidos los antibio-
ticos, debe ser apoyado por la
Estrategia”, indican desde esta
agrupacion.

DISPONIBILIDAD
En el &mbito de la (mejor) dispo-
nibilidad de medicamentos, la
EAHP considera que "es nece-
saria la diversificacion de la ca-
dena de suministro de la UE para
garantizar que varios fabrican-
tes atiendan un mercado”. Ade-
mas, afladen, "“la creciente de-
pendencia de las importaciones
de principios activos farmacéu-
ticos de terceros paises necesita
ser resuelta urgentemente”. Por
ejemplo, "reubicando parte de la
produccién en Europa”, apuntan.
La EAHP informa a la CE que
todas estas sugerencias ya han
sido identificadas “sobre el te-
rreno” por los propios farmacéu-
ticos de hospital que respondie-
ron asu'Encuesta de escasez de
medicamentos de 2019', como
soluciones que ayuden a paliar
el problema de la escasez de
medicamentos. Una encuesta
en la que el 95 por ciento de los
participantes sefialaba que con-
vivian "diariamente” en su prac-

tica asistencial con las faltas de
medicamentos y ello repercutia
en los planes terapéuticos de los
pacientes adscritos.

Por ello, la asociacion recuer-
da que "abordar la escasez de
medicamentos y la raiz de la
causa, es y sigue siendo para
EAHP un &rea importante que
debe ser abordada por la futura
Estrategia farmacéutica”. Inclu-
S0, recuerdan que la escasez de
medicamentos ha empeorado
durante la pandemia de la CO-
VID-19, en la que "muchos pai-
ses informaron de la escasez de
medicamentos utilizados en las
UCls".

En esta lucha, la EAHP apoya
"desarrollar una estrategia de
comunicacion integral sobre la
escasez de medicamentos que
prevea un papel mds importante
para la Agencia Europea de Me-
dicamentos y ayude a mejorar el
intercambio de la informacion
entre los actores de la cadena y
profesional de la salud".
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La SEFH ultima los detallesdesu
proximo congreso, cien por cien online’

La presidenta del Comité Organizador destaca el reto de adaptar el programa previo al formato virtual

GM
Madrid

El Comité del 65 Congreso de la
Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria (SEFH), que tendra
lugar del 20 al 22 de octubre de
manera virtual, ha presentado un
programa cientifico  innovador,
con nuevos formatos y adaptado
por primeravez a un entorno 100%
online centrado en su lema ‘For-
mando equipo, sumando valor'.

A falta de mes y medio para
el arranque de la cita anual por
excelencia de la Farmacia Hos-
pitalaria, el 65 Congreso de la
SEFH ya tiene cerrado un pro-
grama cientifico que incluird dos
conferencias principales a cargo
de Alfonso Valenciam director
del Departamento de Ciencias
de la Vida del Centro Nacional
de Supercomputacion, y de Ma-
ria Jesus Lamas, directora de la
Agencia Espafiola de Medica-

Conferencias

Ladirectoradela
Aemps, Maria Jesus
Lamas, impartira una
de las conferencias
principales del
encuentro

mentos y Productos Sanitarios.

Tras completar el contenido
cientifico del préoximo congreso
SEFH, Edurne Fernandez de Ga-
marra, presidenta del Comité, ha
destacado que, "ha sido un reto
adaptar el programa que tenia-
mos en mente al formato virtual,
pero estamos muy contentos
de poder ofrecer sesiones de un
gran interés y con ponentes que
tienen mucho que aportar”.

El programa cientifico incluira
dos sesiones plenarias titula-

Una nueva molécula para frenar
la progresion del parkinson

GM
Madrid

El equipo liderado por Analia
Bortolozzi, del grupo Neurofar-
macologia de sistemas del II-
BB-CSIC-IDIBAPS, ha iniciado
los ensayos pre-clinicos de un
nuevo tratamiento para la enfer-
medad de Parkinson. Los resul-
tados preliminares son prome-
tedores y podrian abrir el camino
a nuevas terapias que permitan
retrasar el desarrollo de la enfer-
medad.

El proyecto se basa en una
nueva molécula de oligonucléo-
tidos disefiada por los propios
investigadores para reducir la
sintesis y evitar la acumulacion
de la proteina alfa-sinucleina,
uno de los marcadores diferen-
ciales del parkinson. El trabajo
se publica en la revista EBioMe-
dicine, de The Lancet.

Hace tiempo que se conoce
que el aumento de la expresion
de la proteina alfa-sinucleina y

Analia Bortolozzi, Lluis Miquel-Rio y Rubén Pavia-Collado.

su acumulacion en algunas re-
giones del cerebro, formando los
llamados cuerpos de Lewy, es
una sefial temprana de la cas-
cada de mecanismos celulares
que en dltimo término lleva a la
degeneracion de las neuronas
dopaminérgicas. En consecuen-
cia, en los Ultimos afios muchos

tratamientos en investigacion
van dirigidos a reducir esa so-
breexpresion de alfa-sinucleina
utilizando oligonucledtidos.

"El problema es que si la re-
duccion es excesiva en todo
el cerebro, el tratamiento tiene
efectos secundarios nocivos y
téxicos, justo lo contrario de lo

Pre-clinico
Los resultados
preliminares son
prometedoresy
podrian abrir el
camino a nuevas
terapias

que se espera’, aclara Borto-
lozzi. Es lo que sucede con al-
gunos oligonucledtidos que se
han puesto a prueba. El exceso
de alfa-sinucleina esta asocia-
do al desarrollo de parkinson,
pero su excesivo defecto tam-
bién conlleva a una pérdida de
su funcion, ya que esta proteina
controla el proceso normal de la
neurotransmision, que es nece-
saria para cualquier actividad:
el movimiento, la memoria, el
aprendizaje o las emociones.

El equipo de investigacion ha
sintetizado una nueva secuen-

das 'Viaje al 2020' y 'Terapias
del futuro’' que junto a las nue-
ve mesas redondas abordaran
tematicas en torno al lema del
Congreso. También se pondra el
foco en laimportancia del cono-
cimiento, en sesiones de actuali-
zacion de farmacoterapia como
'De aqui no te irds sin saber diez
cosas mas'. No faltaran los en-
cuentros con expertos y los ta-
lleres de los grupos de trabajo
de la Sociedad. Igual que otros
afos se presentaran proyectos
de la SEFH, casos clinicos y las
mejores comunicaciones cien-
tificas y habra espacios dedica-
dos a los técnicos en farmacia y
alaimportancia de lacomunica-
cién dela salud.

Ademas, en esta proxima edi-
cién se han potenciado conteni-
dos que tengan presencia tanto
en la plataforma del Congreso
como en redes sociales (Twitter,
Youtube, Facebook e Instagram).

cia de oligonucledtido contra
alfa-sinucleina combinada con
indatralina. Esta ultima es una
molécula pequefa que tiene una
gran afinidad por un transporta-
dor de membrana que se loca-
liza de manera selectiva en las
neuronas dopaminérgicas, de
forma que el oligonucledtido se
dirige y actla especificamente
en estas neuronas.

Asimismo, ha evaluado la
eficacia del nuevo tratamiento
sobre un modelo de ratéon mo-
dificado genéticamente para
sobreexpresar la forma humana
de la proteina alfa-sinucleina y
gue muestra sintomatologia de
parkinson. Este modelo ha sido
desarrollado por los mismos in-
vestigadores, con el apoyo de la
Fundacion Michael J. Fox.

Tras cuatro semanas de ad-
ministrar la molécula por via
intracerebroventricular o por via
intranasal, los resultados reve-
laron que se reduce la sintesis
excesiva y la acumulaciéon de
alfa-sinucleina en las neuronas
dopaminérgicas y areas cere-
brales interconectadas como la
corteza prefrontal y el estriado,
conduciendo a la recuperacion
de la transmisién normal de do-
pamina.
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PERFIL: El sector marca las prioridades mas urgentes para superar el nuevo curso

Una ‘vuelta al cole’ con asignaturas pendientes

C.RODRIGUEZ/C.M.LOPEZ
Madrid

Con la 'vuelta al cole’ mas atipica
gue se recuerda, el sector sanita-
rio se rearma para hacerle fren-
te. La lista de prioridades estan
claras. Cronicidad y COVID-19
deben aprender a convivir. Poli-
ticos, pacientes y profesionales
agendan una lista de tareas que
el sector debe asumir.

PRIORIDADES POLITICAS

Esther Carmona, portavoz de
Sanidad del PSOE en el Senado,
resume el retorno a las aulas
sanitarias en una gran priori-
dad: "planificacién adaptada a
la COVID". Esto determina las
que, segun ella, son las principa-
les deberes a abordar: aumento
de la contratacion en atencién
primaria y vigilancia epidemio-
|6gica; dotacién adecuada de
recursos, tanto humanos como
materiales, para los pacientes,
tanto COVID como no COVID;
impulso y fomento de la inves-
tigacion 'y recuperacion de la
continuidad asistencial. Aqui,
Carmona subraya la "no inte-
rrupcion de programas nacio-
nales de cribado en Oncologia",
en linea con la mocién que su
grupo ha presentado para instar

POLITICOS

Desde los recursos
humanos, pasando
por la atencion
primaria hasta el
Pacto por la Sanidad
son algunas de las
prioridades

PACIENTES Y
PROFESIONALES

Coinciden en que
abordarelretodela
cronicidadenlaera
COVID-19esuna
de las medidas mas
urgentes

al Gobierno a elaborar un Plan de
Céncer COVID-19.

En el otro lado de la balanza, y
enmarcado en la demanda de un
Pacto Sanitario, la primera prio-
ridad que marca Antonio Alarco,
portavoz de Sanidad del PP en el
Senado, es un mapa epidemio-
l6gico que permita detectar al
asintomatico positivo y median-

te PCR masivas. Para Alarco, los
localismos no tienen futuro, y eso
toca también a la Salud Publi-
ca, una tarea que, asegura, debe
ocupar al Ministerio de Sanidad.
Mas allg, el PP pide "cuidado ex-
haustivo" hacia los profesionales,
lo que para la formacién implica
reconocerles como profesion de
riesgo e incorporar de manera
inmediata a los mas de 7.000 re-
sidentes pendientes.

Por su parte, Guillermo Diaz,
portavoz de Sanidad de Ciuda-
danos en el Congreso, marca
estas treslineas. En primer lugar,
incentivar la potencia farmacéu-
ticaen Espafia. “En lo que somos
buenos, hemos de sequir sién-
dolo”, dice. En segundo lugar se
reflere a la reserva estratégica
de materiales y medicamentos.
Aqui, Ciudadanos insiste en su
peticion de una reserva sanitaria
de personal. En tercer lugar, Diaz
apuesta por "informar ala socie-
dad frente a la conspiranocia y a
los que desinforman de forma
interesada generando un riesgo
para la salud publica”.

PACIENTES Y
PROFESIONALES

Desde Facme, su vicepresidenta
Pilar Garrido, resume en tres las
prioridades de los especialistas.

A nivel institucional de Facme
como representante de la voz
de las sociedades cientificas fe-
deradas en materias comunes y
transversales.

En cuanto a los retos asocia-
dos a la pandemia, la gestion de
la pandemia ante nuevos rebro-
tes y la gestion de necesidades
de pacientes no COVID son otras
dos prioridades imprescindibles.

A nivel de formacion existen a
su juicio multiples retos relacio-
nados por un lado con el reajus-
te de la Formacion Especializada
y la formacion continua durante
y después de la pandemia. “Re-
tos de formacion derivados de
la propuesta de la Comisién de
Reconstruccion del Congreso
y potenciales retos derivados
de un nuevo Real Decreto sobre
Formacién del que adn no co-
nocemos los detalles”, apunta
Garrido.

Precisamente quien tampoco
seolvida de los trabajos del Con-
greso en los Ultimos meses son
los pacientes. Para la presiden-
ta de la Alianza General de Pa-
cientes (AGP), Pilar Martinez, es
necesario modificar de manera
urgente el apartado 47.2 del dic-
tamen de conclusiones para la
Reconstruccion Social y Econd-
mica aprobado en el Congreso.

"Necesitamos seguir trabajando
y tener recursos”. A su juicio, el
tejido asociativo no recibe lo ne-
cesario ni lo suficiente para se-
guir realizando su labor.

Del mismo modo, la atencién
al enfermo croénico debe ser un
pilar fundamental. En la misma
linea de Facme, Martinez, re-
cuerda que durante el Estado de
Alarma esta prioridad quedd en
segundo plano. “Se les ha desa-
tendido”, lamenta.

Junto a esto, la presidenta de
la AGP apunta al fortalecimien-
to de la atencion primaria (AP).
Para ello, "es necesario la con-
tratacion de un mayor ndmero
de profesionales, porque es la
puerta de entrada de todos los
pacientes”.

Con lavista puesta en la 'vuel-
ta al cole', Martinez recuerda el
rol que juega la enfermeria esco-
lar, "para atender los protocolos
de la COVID-19 y atender a to-
das las patologias cronicas de
los nifios mas vulnerables”.

Desde el punto de vista de la
investigacion, Martinez Ilama
a reforzar las partidas presu-
puestarias en materia de inves-
tigacion, sin olvidar tampoco el
respaldo en materia de recursos
a los investigadores, a fin de re-
tener el talento.



