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A pleno rendimiento
. enlabusquedade
| nuevas evidencias

frente ala COVID-19

La comunidad cientifica pone el foco
en vacunas y tratamientos
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Op1nion

Una batuta para la
Medicina Personalizada
de Precision

Consuelo Martin
de Dios

El anuncio por parte del Gobierno de la puesta en marcha de la Estrategia
Espafiola de Medicina Personalizada de Precision nos llena de satisfac-
cién y nos congratula, porque es algo por lo que en la Fundacion Instituto
Roche hemos estado trabajando en los Ultimos afios. Disponer de una
estrategia comun a nivel nacional, al igual que la existente en algunos de
los paises de nuestro entorno, es clave para la implantacién de este tipo
de Medicina en nuestro Sistema Nacional de Salud.

La Medicina Personalizada de Precision busca la adaptacion del tra-
tamiento médico a las caracteristicas individuales de cada paciente. Es
decir, es la persona la que se sitla de una manera efectiva en el centro de
la asistencia sanitaria. En el documento ‘Propuesta de Recomendacio-
nes para una Estrategia Estatal de Medicina Personalizada de Precision’
que lanzamos hace ya dos afios, abogabamos por el desarrollo de una
estrategia nacional como la que comienza ahora a andar, por lo que no
podemos dejar de felicitarnos por el hecho de su puesta en marcha

Los 25,8 millones de euros en transferencias de crédito aprobados re-
cientemente por el Ejecutivo para poner en marcha esta Estrategia —y a
los que se suma un compromiso de gasto de 77 millones de euros en
dos afios— suponen un comienzo muy prometedor. Aunque este dinero
debe verse acompafiado de otras acciones y, sobre todo, de liderazgo y
coordinacion, si se quiere que los recursos movilizados sirvan para que
nuestro ecosistema investigador y nuestro sistema sanitario se sitlen a
la vanguardia de la Medicina del futuro.

El Ministerio de Ciencia e Innovacion, encargado de manejar los fon-
dos de este plan, debera dotar de coherencia a una estrategia que inclu-
ye aspectos como la aplicacion del big data a la salud publica o la tras-
lacion de la medicina gendmica y las terapias avanzadas a la practica
clinica. La puesta en marcha de planes y acciones de esta complejidad
requiere una estrategia integral y serd necesario que el citado Ministerio
de Ciencia e Innovacion se coordine con el de Sanidad y con las autori-
dades sanitarias de las diferentes comunidades auténomas, algunas de
las cuales han anunciado ya sus propios planes en este ambito.

La puesta en marcha de esta Estrategia Espafiola de Medicina Perso-
nalizada de Precision forma parte del Plan de Choque para la Ciencia y
la Innovacion que anunci6 el presidente del Gobierno, Pedro Sanchez, el
pasado 14 de julio de 2020, en el marco de toda una bateria de medidas
para hacer frente a la crisis sanitaria, econémica y social causada por
la pandemia de la COVID-19. Desde nuestra Fundacién, tras 15 afios de
trabajo intenso en este campo, creemos que es un acierto haber identifi-
cado el potencial estratégico de la Medicina Personalizada de Precision
para hacer frente a los desafios de nuestro sistema sanitario y producti-
vo de cara a un futuro lleno de retos. Y creemos que el Gobierno acertara
también si consigue poner a trabajar de forma coordinada a todos los
actores implicados. .

Directora gerente
de la Fundacion
Instituto Roche

Esta pandemia
nos ha ensenado
que no hay
economias sin
salud; salud sin
medicamentos;
y medicamentos
sin 4D

Europa prepara el camino
de su nuevo Horizonte

1| otoflo ha empezado con los motores a pleno rendimiento en
= todos los vértices del sector sanitario. Vértices que convergen
4 en un mismo punto: la innovacién. Parafraseando al presidente
de Farmaindustria, esta pandemia nos ha hecho ver mas claramente
que no hay economias sin salud; que no hay salud sin medicamentos y
vacunas; y que no hay medicamentos y vacunas sin 1+D.

En este punto se encuentra la comunidad cientifica: buscando nue-
vas evidencias que ayuden a despejar los interrogantes frente a la
COVID-19. Y las hay. Asi quedd constatado durante el Memorial que
organiza la Fundacion que preside Arturo Fernandez Cruz. Los princi-
pales investigadores en el campo de la inmunologia y microbiologia se
dieron cita en este encuentro.

La inmunidad y las evidencias en torno a ella son foco de atencion
de la investigacion mundial. Ademas, la apuesta decidida de las com-
pafiias por adelantar la llegada de la vacuna es algo incuestionable a
dia de hoy. Desde el CSIC, el equipo de Luis Enjuanes también trabaja
de manera incansable, con unos resultados que con toda probabilidad
veran la luz pronto.

Pero para seguirinnovando hace falta inversion. Asilo volvieron a re-
marcar también los investigadores. Esta vez del campo de la oncologia
pero trasladable también a otras areas. Sin inversion, la investigacion y
lainnovacion corren el peligro de sufrir un blogueo.

Europa avanza a un ritmo agil en este sentido. Conscientes de que
su plan de Horizonte 2020 no llegé a despegar del todo, ultima los de-
talles de su Horizon Europe: el plan que marcaré los proximos afios.
El objetivo no es otro que ofrecer una ciencia de calidad. Eso si, la
colaboracién y la cooperacion serd fundamental en este nuevo ca-
mino. Catalizar la innovacion de ciencia y tecnologia en el desarrollo
de nuevos farmacos es una prioridad a nivel comunitario. Para ello,
se pondra el foco en la medicina de precision. A estas alturas, nadie
duda de que es imposible plantear un desarrollo que no venga medi-
do por esto.

Lo que esta claro es que Europa tiene que prepararse. Si algo ha
demostrado esta crisis es que no estabamos preparados para hacer
frente a amenazas sanitarias. La innovacion y la investigacion no pue-
den ser mundos separados, y asi es como la Comisién Europea preten-
de arrancar el 2021.
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ESMO da argumentos
para situar al cancer
como una prioridad

CARTA DEL EDITOR

uno que analiza tanto la realizacion de los ensayos clinicos

como el gasto por habitante en medicacion oncoldgica. El
estudio realizado con datos de 34 paises muestra asimetria en paises
de nuestro entorno. Entre Bélgica (a la cabeza) y Albania (el ultimo)
hay mas de 100 veces de diferencia en el nimero de ensayos clinicos
(EE.CC.) oncoldgicos llevados a cabo en un periodo de 10 afios, has-
ta 2019. También se ha constatado que los EE.CC. requieren infraes-
tructuras potentes y personal cualificado, lo que es mas frecuente en
paises con mayor capacidad econémica. Con el acceso a medicacion
oncolégica se observa el mismo desajuste. Otro anélisis del Intituto
Karolinska de Estocolmo muestra datos de 2018 con una diferencia
de 10 veces en el gasto per capita en medicacion oncoldgica de dis-
tintos paises. Este pardmetro sigue la misma pauta de los EE.CC. Se
pone asi de manifiesto que la desigualdad esté relacionada con la
riqueza del pais y no con la diferente morbimortalidad. A la cabeza
del gasto en medicamentos oncoldgicos (especialmente los nuevos
inmunooncolégicos) se situaron Austria y Alemania, y los paises con
un gasto menor (entre 13 y 16 euros por habitante) fueron Republica
Checa, Letonia y Polonia.

Un trabajo presentado en ESMO analiza los factores prondsticos de
cancer en los pacientes con COVID-19. Esto confirma el poder de los
datos como un elemento clave en la lucha contra la COVID-19: se ga-
nara con informacion. Los pacientes hospitalizados por Covid-19 con
cancer (con antecedentes o bajo tratamiento) presentan una tasa de
mortalidad superior al 40% en ambos casos. Es una buena razén para
que prospere de manera unanime en el Senado la préxima mocion que
se debatird en la Comision de Sanidad. La mocién, presentada por la
portavoz del Grupo Socialista en el Senado, Esther Carmona, preten-
de incorporar al plan de cancer (que se esta disefiando) aspectos que
consideren del impacto de la pandemia en los pacientes oncoldgicos.

B

D e entre la multitud de estudios presentados en ESMO, destaca

Your vice s bear
SO fsteas b o
GAC ETA MEDlCA \fq/eeacl?f;ezgié communication group
Redaccion:

Publicacién de:
. '

wecare-u.

Carmen M. Lépez (Subdirectora),

Esther Martin del Campo (Redactora Jefe),
Sandra Pulido, Mario Ruiz,

Ménica Gail, Daniela Gonzalez y Carlos B.
Rodriguez (Editor de Politica Sanitaria)
Fotografia: Carlos Siegfried

Maquetacién: Marta Haro

Santiago
de Quiroga

Editor de
Gaceta Médica

Los pacientes
de cancer
con COVID-19
ingresados,
mas
vulnerables

Presidente: Santiago de Quiroga

Vicepresidenta: Patricia del Olmo

Departamentos:

José L. del Olmo (Area Financiera)
Cristina Fernandez (Business Controller)
Paloma Garcia del Moral (Directora Comercial)

Areas:

Rocio Gomez-Cano (Coordinacion Editorial y Solutions)

El Ministerio de Sanidad comienza una ronda de contactos

con las entidades colegiales de los profesionales sanitarios

El Ministerio de Sanidad ha iniciado una ronda de encuentros con los co-
legios profesionales del sector sanitario. De esta manera, Silvia Calzon,
secretaria de Estado de Sanidad, ha recibido ya al presidente del Consejo
General de Colegios Oficiales de Médicos (Cgcom), Serafin Romero, y a
la vicesecretaria general de la institucién, Rosa Arroyo. El objeto de la
reunion ha sido avanzar en el trabajo conjunto entre ambas instituciones
para abordar las preocupaciones compartidas. El Ministerio aboga por
reforzar los recursos de los profesionales, especialmente en primaria y
Salud Publica, en la lucha contra la pandemia de COVID-19.

Cientificos del CSIC desarrollan recubrimientos para reducir

la presencia del coronavirus en superficies

Limitar la propagacion del virus SARS-CoV-2, causante de la pandemia
de Covid-19, mediante el desarrollo de recubrimientos antimicrobianos
que reduzcan su supervivencia o consigan inactivarlo. Este es el objetivo
de un proyecto impulsado por cientificos del Consejo Superior de Investi-
gaciones Cientificas (CSIC) que estudia aditivos antimicrobianos inorga-
nicos para aplicarlos en superficies de pomos, barandillas, mostradores y
reposabrazos. De este modo, contribuirian a impedir el contagio indirec-
to, que es el que se produce por contacto con superficies.
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El ministro de Sanidad, Salvador llla, en la Comisién de Sanidad.

Las vacunas protagonizan la reapertura
del curso politico en el Congreso

¢Como sera la distribucion de la vacuna frente al COVID-19? ; Qué estrategia tiene el Gobierno en materia de
vacunas frente a la gripe? Estos han sido algunos de los asuntos que ha abordado Illa en el Congreso

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Las vacunas, tanto frente a la
gripe como las candidatas fren-
te a la COVID-19, han sido las
protagonistas de la primera in-
tervencion de Salvador Illa en el
Congreso de los Diputados tras
el parén estival.

Lo cierto es que aunque nues-
tro pafs estd inmerso en la se-
gunda ola de la pandemia, todas
las miradas estan puestas en las
candidatas a vacunas y los mo-
vimientos que estratégicamen-
te la Unién Europea vy, por ende,
Espafia estan haciendo en este
sentido.

Como ha recordado el mi-
nistro de Sanidad, Salvador llla,
cada una de las vacunas que se
estan desarrollando actualmen-
te tienen unas caracteristicas
diferentes. "Se estd negociando
con productos de distintas pla-
taformas y se estan valorando
distintos factores". El ministro
se refiere a la experiencia de la
compafia en el desarrollo de
vacunas, o la capacidad de pro-
duccidn, entre otros asuntos.

En cuanto a los criterios de
distribucion se estan trabajando
en la Ponencia de Vacunas, ha
adelantado. A su juicio, lo mas
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relevante y urgente es crear un
registro de vacunas COVID-19".
No obstante, llla ha sefialado
gue en Europa "las vacunas se
distribuiran de manera equitati-
va conforme la su poblacion de
cada pais".

EL PAPEL DE LA AEMPS
Salvador llla ha querido poner
en valor el trabajo que ha desa-
rrollado la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sa-
nitarios (Aemps) en los Ultimos
meses. Un trabajo centrado en
tres ejes: posicionamiento de
Espaiia en la adquisicién de va-
cunas, facilitar la interlocucion
entre las compafias y las admi-
nistraciones y en produccion de
vacunas.

Como ha destacado el mi-
nistro, si la vacuna de Oxford
sigue su ritmo, el compromiso
de Astrazeneca es suministrar
las primeras dosis a finales de
este afio. En total, 30 millones,
ha concretado. Asimismo, para
el ministerio uno de los retos
principales es garantizar la pro-
duccion. "Desde abril, la Aemps
ha estado explorando las capa-
cidades productivas de las plan-
tas espafiolas. Se han firmado
dos acuerdos para que fabrican-
tes espafioles formen parte del

proceso de produccioén”. Salva-
dor Illa ha recordado el acuerdo
con Rovi Farma y Moderna, y el
acuerdo con el grupo Zendal y la
vacuna de Novavax. Movimien-
tos que el ministro considera es-
tratégicos en el posicionamiento
de Espafa. Ademas, ha adelan-
tado que mantienen el contacto
con otras plantas.

VACUNA GRIPE

Asimismo, ha querido resaltar
el papel del Instituto de Salud
Carlos lll en materia de ensayos
clinicos. Su esfuerzoy su trabajo
conjunto con las compafiias tie-
ne el objetivo de atraer ensayos
clinicos a nuestro pais.

En materia de gripe, el titular
de Sanidad ha asegurado que se
ha reforzado el proceso de com-
pra de vacunas frente la gripe.
Se ha reforzado asi con cinco
millones de dosis que, seguin ha
adelantado, se complementara
a lo que ya han adquirido las co-
munidades auténomas. "Todo
para cumplir con los objetivos
de vacunacién”. Es decir, cober-
turas del 75 por ciento en perso-
nas vulnerables y 65 por ciento
en profesional sanitario.

Otros de los asuntos canden-
tes en el discurso politico de
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toda la Camara ha sido la capa-
cidad del primer nivel asistencial
para hacer frente a esta segun-
da ola. El colapso de la atencion
primaria es una realidad en mu-
chas comunidades auténomas.
Consciente del refuerzo necesa-
rio, llla ha recordado que sigue
siendo una de las prioridades del
Gobierno.

REFUERZO DE PLANTILLAS
Una prioridad que se suma al
refuerzo de plantillas. Precisa-
mente, en materia de recursos
humanos, el ministro ha recor-
dado la apuesta que se ha he-
cho por el refuerzo de las plan-
tillas MIR. Salvador llla, en esta
linea, también ha remarcado la
aportacion que hizo el Gobierno
"a fondo perdido" de 9.000 mi-
llones de euros para el sistema
sanitario. "Las comunidades au-
ténomas han ido retomando las
medidas de refuerzo”, ha inci-
dido, al tiempo que ha insistido,
“los recursos se los dimos".
Como se ha recordado en la
Camara Baja en las diferentes
intervenciones, "hay comunida-
des que tienen el 70 por ciento
de profesionales que estan in-
terinos". Desde el PR, Ana Pastor
ha llamado a la publicacion de
una nueva oferta de empleo pu-

blico para paliar asi este déficit
de profesionales.

LOS TESTY LAFARMACIA
Precisamente, con la intencién
de desbloquear la atencion pri-
maria, una de las propuestas
del portavoz de la formacion
naranja, Guillermo Diaz, ha sido
dispensar los test rapidos en las
oficinas de farmacia. Una de las
reivindicaciones compartidas en
el sector sanitario. Frente a esta
peticién, Salvador llla ha sefia-
lado que, aunque no descarta
ningun escenario, considera co-
rrecto el modelo utilizado hasta
ahora en el Sistema Nacional de
Salud.

Siguiendo el ritmo del curso
politico, el Ministerio de Sanidad
ha vuelto al estrado de la Comi-
sién de Sanidad para compare-
cer sobre la situacion actual de
la pandemia. Un discurso que ha
comenzado haciendo un anali-
sis de la situacion epidemiold-
gica. Salvador llla ha recordado
gue a pesar de las cifras la situa-
cién actual en nada se parece a
los meses crudos de la crisis. La
capacidad de deteccién y el se-
guimiento de casos se han con-
vertido, en su opinion, en dos de
los ejes principales de la gestién
de la pandemia.
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El Comité Especial de Lucha contra el
Cancer arranca su actividad en Europa

Dolors Montserrat, Nicolas Gonzalez Casares, Antoni Comin y Margarita de la Pisa (VOX),
los miembros espainoles del Comité BECA en el Parlamento Europeo

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

En junio de 2020, el Pleno del
Parlamento Europeo aprob¢ la
creacion del Comité Especial de
Lucha contra el Cancer (BECA).
El comité tiene prevista una
duracion de 12 meses desde
la fecha de su reunién consti-
tutiva, pudiendo prorrogarse.
El reloj ha comenzado a correr
desde el 23 de septiembre, dia
de la constitucion de BECA. Su
primera reunion ordinaria esta
prevista para el 12 de octubre. Y
entre sus 33 miembros de pleno
derecho hay cuatro eurodiputa-
dos espafioles.

De ellos, tres son bien cono-
cidos. La primera, la ex ministra
popular y portavoz del PP en
el Parlamento Europeo, Dolors
Montserrat. El segundo, el eu-
rodiputado socialista Nicolas
Gonzélez Casares. En sendas
entrevistas con GM antes del
verano, ambos expusieron sus
prioridades en cancer e incluso
adelantaron la constitucion del
Comité especial BECA.

En tercer lugar aparece Antoni
Comin, el ex consejero de Salud
de Catalufia. El listado se com-
pleta con Margarita de la Pisa,
eurodiputada de VOX. Cabe se-
Aalar también otro nombre mas,
el de la socialista Estrella Dur3,
gue ocupara el puesto de euro-
parlamentaria sustituta.

Pedro Duque, ministro de Ciencia e Innovacion.

Fotografia de archivo del Parlamento durante una reunién de la Eurocamara para abordar el Plan contra el Cancer.

LA SESION CONSTITUTIVA
DE BECA

En su sesion constitutiva, el Co-
mité Especial ha escogido a los
miembros de su mesa. Los 33
miembros de BECA han elegido
por unanimidad a su presidente,
el eurodiputado popular polaco
Bartosz Artukowicz, y a sus dos
primeros  vicepresidentes: la
conservadora Joanna Kopciris-
ka (también polaca) y la socialis-
ta portuguesa Sara Cerdas.

La tercera vicepresidencia ha
recaido en la eurodiputada popu-
lar Nathalie Colin-Oesterlé (Fran-
cia), con 23 votos a favor. La cuar-

ta y dltima es para el liberal letén
Ivars ljabs, con 22 votos a favor.
Tras su eleccion, el presiden-
te de BECA dijo: "La creacion del
comité especial para combatir
el cancer es un hito en el trabajo
del Parlamento Europeo. Nece-
sitamos abordar juntos el ma-
yor desafio para la salud de los
europeos y de una manera mas
coordinada. El fuerte aumento
de la incidencia del cancer en
Europa exige una accion deci-
siva. Trabajaremos en estrecha
colaboracién con la Comision
Europea para encontrar el enfo-
gue mas ambicioso posible para

combatir el cancer. Creo que el
sélido equipo de miembros de
nuestro comité cumplird con
esta seria tarea”.

LAS RESPONSABILIDADES
DEL COMITE DE LUCHA
CONTRA EL CANCER
El Comité Especial de Lucha con-
tra el Cancer tiene el encargo de
evaluar, a nivel europeo, oportuni-
dades concretas de accion, legis-
lativas 0 no, que pueden ayudar a
preveniry combatir el cancer.

De esta forma, sus principa-
les responsabilidades incluyen,
por una parte, la busqueda de

soluciones que fortalezcan el
enfoque en cada etapa clave de
la enfermedad. Otra gran &rea de
competencias pasar por evaluar
las mejores formas de apoyar
la investigacion y asegurar un
vinculo estrecho con la mision
de investigacion sobre el cancer
en el futuro programa Horizon-
te Europa, escuchando a la la
evidencia y los datos actuales
disponibles y la identificacion
de politicas y prioridades. Por
dltimo, se encargara de evaluar
las posibilidades en las que la UE
puede tomar medidas concretas
para combatir el cancer.

Cienciay Universidades trabajan en la
reforma de la carrera investigadora

GM
Madrid

El Ministerio de Ciencia y el de
Universidades estan trabajando
conjuntamente en la reforma de
la carrera investigadora. Hace
unos dias, el ministro de Ciencia
e Innovacién, Pedro Duque, y el
ministro de Universidades, Ma-
nuel Castells, se reunieron para
abordar esta reforma asi como
el Estatuto del Personal Docente

e Investigador (PDI), en las que
estdn trabajando sus departa-
mentos. Asi, han garantizado
que se desarrollaran en coordi-
nacion.

De este modo, el Ministerio de
Universidades esta trabajando
en un anteproyecto de ley para el
futuro Estatuto del PDI, que tiene
como objetivo dotar de estabili-
dad a la figura del personal do-
cente investigador. Por su parte,
el Ministerio de Ciencia e Inno-

vacion esta disefiando nuevas
férmulas que permitan garanti-
zar una carrera profesional esta-
ble y predecible en el ambito de
la investigacion, tanto en el am-
bito de los Organismos Publicos
de Investigacion y centros cien-
tificos, como en universidades y
hospitales.

En el Plan de Choque para
la Ciencia y la Innovacién pre-
sentado el pasado mes de julio
por el presidente del Gobierno,

Pedro Sanchez, se anuncid una
reforma de la Ley de la Ciencia
para crear una figura estable
de entrada y consolidacién del
personal investigador en el sis-
tema publico de ciencia espafiol.
Es lo que se conoce en los pai-
ses anglosajones como 'tenure
track’, una contratacion estable
sujeta a condicidn de evaluacién
positiva, una figura idénea para
asentar sobre ella el desarrollo
de la carrera investigadora.



6 - Politica - GM

28 de septiembre al 4 de octubre de 2020

Dr. Vicente Guillem

vill El prlncn-su
FORO 'Wsifomeey

INTRODUCCION Y BIENVENIDA

eco F

Dna. Maria Jesus Lamas

Vicente Guillem, Maria Jes(is Lamas y Alvaro Rodriguez-Lescure durante la Inauguracién del VIl Foro de la Fundacién ECO.

El ‘'valle de la muerte’ que separa la
Investigacion y la practica clinica

Medir el valor del beneficio clinico sigue siendo un objetivo prioritario en oncologia

N. SEBASTIAN / C.M. LOPEZ
Madrid

¢Estamos teniendo en cuenta
el valor del beneficio clinico en
cancer? Este ha sido uno de los
puntos de partida del VIl Foro
ECO. Un encuentro donde se ha
puesto sobre la mesa el horizon-
te actual de la innovacioén en on-
cologiay su llegada a la practica
clinica.

Segun Maria Jesus Lamas,
directora de la Agencia Espafiola
del Medicamento y el Producto
Sanitario, a la hora de medir el
beneficio clinico, es necesario
plantear una serie de preguntas
durante todo el proceso de I+D.
Entre ellas, si la terapia que esta
en investigacion es mas valida
que otras ya existentes para esa
indicacion. Pero, para Lamas, la
pregunta Util reside en saber qué
ventajas en concreto va a apor-
tar ese farmaco a los pacientes.
Una vez definido este valor, las
agencias reguladoras entran
en juego en la toma de decisio-
nes. Primero, a nivel central (por
ejemplo, en Europa) y luego en
los diferentes paises, donde
también se ha de seguir eva-
luando su eficacia en la practica
clinica.

Mariano Provencio, patrono
de la Fundacion ECO, recordd
qgue durante afos el beneficio
real del tratamiento y su relacién
con la calidad de vida o la super-
vivencia es algo que ha motiva-
do numerosas investigaciones.

Si bien, es un asunto que sigue
pendiente.

Las dudas e inquietudes que
se generan entre los oncologos
es algo evidente. "Muchas veces
se nos plantean dudas acerca
de lo que es beneficioso para un
paciente”, apunto. La sensacion,
en su opinion generalizada, es
gue en ocasiones se aprueban o
no tratamientos en los que no se
mide bien ese beneficio.

Por su parte, Alvaro Rodriguez
Lescure, presidente de la So-
ciedad Espafiola de Oncologia
Médica, indicd que mas alla de
evaluar parametros objetivos,
a la hora de acelerar el acceso
a la innovacion, hay que medir
determinados valores subro-
gados. En este punto hay que
tener en cuenta aspectos como
el precio que estamos dispues-
tos a pagar por un medicamento
en base al beneficio que apor-
ta, y también hay que plantear
ciertos dilemas. Uno de los que
ponia sobre la mesa Rodriguez
Lescure es que, cuando una in-
novacion tiene un precio muy
alto, también hay que tener en
cuenta puntos como si estamos
dispuestos a perder una terapia,
0 a poner en jaque la sostenibi-
lidad del sistema, sobre todo en
aquellos casos en los que toda-
via no se cuenta con evidencia
solida. Pero, para el especialista,
el camino pasa por generar vias
para que al tomar decisiones
los pacientes no se sientan pri-
vados de la innovacion. Aun asi,

El beneficio
clinico

Los expertos
coinciden en que
existe un "valle de
la muerte” entre
lo que ocurre en
el laboratorioy en
practica clinica

Europa

La Comision Europea
ya tiene preparado su
Horizon Europe que
arrancara en enero de
2021 con el objetivo
de crear ciencia de
alta calidad

Equidad

Unadelas
herramientas para
garantizar la equidad
enelacceso a
lainnovacion es
promover el uso de
los datos en vida real
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Dr. Alvaro Rodriguez Lescure

precisaba que hay que garan-
tizar que cuando se integra un
nuevo medicamento innovador
en el sistema, hay que tratar de
asegurar que este va a ser real-
mente beneficioso.

En este escenario, Provencio
considera que existe un valle de
la muerte entre la investigacion
y la préactica clinica. La solucién,
en su opinién, pasaria por la im-
plicacion de los profesionales en
latoma de decisiones. Una inter-
locucion real, en definitiva, con
las agencias reguladoras.

Provencio destacé también
esfuerzos que se estan hacien-
do en la busqueda del beneficio
clinico, como es el caso de On-
covalor. Un ejemplo, a su juicio,
de un trabajo conjunto de mane-
ra multidisciplinar.

Precisamente esta es la linea
de cooperacion es la que segui-
ra Europa en la estrategia que
arrancara el 1 de enero del proxi-
mo afio. Asf lo recordd Jesus
Garcia-Foncillas, miembro de la
Comision Cientifica de la Funda-
cion ECO, que avanzo los planes
de la Comisién Europea con Ho-
rizon Europe.

EL ESCENARIO EUROPEO
El objetivo de este programa es
sequir ‘atando’ los cabos sueltos
que dejoé Horizonte 2020 con el
objetivo de crear ciencia de alta
calidad.

En materia de oncologia, los
objetivos son claros. El princi-
pal: potenciar la innovacién en

los ensayos clinicos. Ademas,
promover datos reales de alta
calidad que permita mejorar la
capacidad de los médicos. “Esto
no significa que se acaba la in-
vestigacion cuando el farmaco
esté aprobado”, sefalé Gar-
cia-Foncillas.

La base de todo este escena-
rio es la medicina de precision.
Dentro de esta y englobando
toda la estrategia europea, la
cooperaciéon entre el ambito
académico y la industria farma-
céutica sera clave.

Al final, asegurar un acceso
equitativo a los tratamientos
disponibles, fomentar la inno-
vacién en ensayos clinicos, pro-
mover el uso del Real World Data
y apoyar el desarrollo de la me-
dicina de precision, los biomar-
cadores y las 'émicas’, claves
para alcanzar los objetivos 2030
de Horizonte Europa: salvar tres
millones de vidas.

El presidente de la Fundacién
ECO, Vicente Guillem, lo tiene
claro. "El céancer sigue siendo
una de las principales causas
de mayor morbimortalidad en
el mundo y la segunda causa de
muerte. La buena noticia es que
la innovacion terapéutica onco-
|6gica sigue avanzando a pa-
sos agigantados. Ahora el reto
esta en que Espafia sea capaz
de aprovechar la llegada de esa
innovacioén disruptiva, garanti-
zando a los pacientes el mejor
tratamiento disponible”, expuso
el oncélogo.
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El "Espacio de Cooperacion” de Ayuso
vy Sanchez no pasa su primera prueba

La Comunidad de Madrid mantiene su linea propia de actuacion e ignora las recomendaciones del ministerio

E.M.C.
Madrid

La Comunidad de Madrid ha
anunciado este viernes que ex-
tenderd las restricciones a la
movilidad y los horarios comer-
ciales que ya ha activado en 37
areas de su territorio a otras
ocho a partir del proximo lunes.
Las limitaciones afectardn asf
a una decena de municipios y a
mas de un millén de habitantes
y se extienden a nuevas éreas de
la capital, y de las localidades de
Fuenlabraday Alcorcon.

El anuncio no ha caido bien en
el Ministerio de Sanidad, que ha
comparecido en paralelo para
explicar las recomendaciones
trasladadas por los técnicos en
su Ultimo encuentro celebrado
ayer, que no se aplicaran por el
momento en la region.

Las propuestas del ministerio
son mas restrictivas. Salvador
llla ha explicado que planteaban
que las medidas adoptadasenla
orden que dicté la comunidad la
pasada semana se extiendan no
solo a las areas basicas con in-
cidencia acumuladas superiores
a 1.000 casos por habitantes,
sino a toda la ciudad y a todos
los municipios que presentan in-
cidencias por encima de los 500
€asos.

Ademas, Sanidad aconsej6
gue se mantenga el permiso de
circulacién de las personas den-
tro de estas areas, pero que se
establezca recomendacion ex-

La presidenta de la Comunidad de Madrid, Isabel Diaz Ayuso, y el presidente del Gobierno, Pedro Sanchez.

plicita de evitar todo movimiento
innecesario en toda la comuni-
dad auténoma.

Otro punto de las recomen-
daciones del gobierno central
pasaria por prohibir el consumo
en barra en toda la comunidad
auténoma, no solo en areas con
incidencia superior a 1.000 ca-
sos por habitante

Por ultimo, el ministerio ha
sugerido que el territorio de la
Comunidad se restrinja la ocu-
pacion de las terrazas a un 50%.

Salvador llla ha advertido de
que vendran semanas muy du-
ras en Madrid y en otras zonas.

“Hay que actuar con determi-
nacion para tomar el control,
hay que hacer ésto, no hay otro
atajo”, ha manifestado tras la re-
union diaria para valorar la evo-
lucion de la pandemia.

CRITERIOS DISPARES

Por su parte, el viceconsejero de
Salud Publica madrilefo, Anto-
nio Zapatero, ha defendido los
criterios de gestion adoptados
por la Comunidad, que valoran
en funcion de la situacion de las
areas de salud. “La obligacion es
sequir en esta linea y en funcion
de cémo vaya la situacion se to-

maran las medidas que permi-
tan proteger a los ciudadanos”,
asegura.

Zapatero entiende que se
quieran plantear medidas dife-
rentes, que el ministerio de Sa-
nidad les trasladd en su reunion
de ayer, pero reclamd "homoge-
neidad de criterios”. "La semana
pasada Madrid adopté medidas,
que fueron consideradas ade-
cuadas e incluso drasticas por
algunos. Han pasado cuatro
dias de la puesta en marcha de
las medidas, el resultado no se
producird en dos dias. Nos ba-
samos en indicadores que pre-

Sanidad incorpora los test antigénicos
en su estrategia de diagnéstico y cribado

MARIO RUIZ
Madrid

Sanidad incorpora los test an-
tigénicos como herramienta de
diagndstico y cribado. Asi lo ha
aprobado la Comisién de Sa-
lud Publica en su actualizacion
de la "Estrategia de deteccion
precoz, vigilancia y control de
la COVID-19". El objetivo asi es
facilitar que esta tarea puede
desempefarse lo mas rapido
posible para tomar las medidas
de control oportunas..

En este sentido, el Ministerio
busca hacer frente al previsible
aumento en los proximos meses
de las necesidades diagndsti-

cas por el aumento de infeccio-
nes respiratorias como la gripe
Se refuerza asi la necesidad de
que las CC. AA establezcan cir-
cuitos de diagndstico para la
priorizacion en la realizacién de
las pruebas a las personas con
sintomas. También al estudio
de brotes en ambitos estratégi-
cos y en determinados entornos
como centros sanitarios, socio-
sanitarios o educativos.

Ante la nueva utilizacién diag-
noéstica de pruebas rapidas, Sa-
nidad ha incidido también en la
importancia de que se definan
los sistemas de registro que ga-
ranticen la notificacion de todos
los resultados de estas nuevas

pruebas a los servicios de salud
publica. Asimismo, las autono-
mias ya estan comenzando a
hacer acopio de este tipo de test.

Asi, Madrid ya se ha puesto
a la cabeza como el gobierno
regional que abarca, hasta el
momento, mayor volumen de
compra, con hasta cinco millo-
nes de test. Otras comunidades,
como Andalucia, también han
adquirido hasta dos millones de
pruebas destinadas a labores de
cribado poblacional.

CUARENTENA CONTACTOS

Por otro lado, el Ministerio ha
indicado vigilancia y cuarente-
na para los contactos estrechos

tenden proteger a los ciudada-
nos", defendio.

El primer desencuentro se
produce apenas cuatro dias
después de que la presidenta de
la comunidad auténoma, Isabel
Diaz Ayuso, y el presidente del
Gobierno, Pedro Sanchez, acor-
daran crear un “Espacio de Coo-
peracion” entre ambas adminis-
traciones para el seguimiento
y respuesta de la evolucién de
la pandemia, que abordara los
asuntos principales que afectan
alasociedad.

Ambos presidentes entien-
dian apenas a principio de esta
semana, y tratando de resolver
las diferencias politicas, que a
estas alturas resulta imprescin-
dible la actuacion coordinada de
las administraciones, reforzan-
do los mecanismos de cogober-
nanza para ampliar, asi, la capa-
cidad de respuesta.

Este "Espacio de Coopera-
cién”, que no ha tardado en "ha-
cer aguas” se puso en marcha
con la creacién de un Grupo CO-
VID19 que mantuvo su primera
reunién el mismo lunes y que
celebrara reuniones semanales.
Su objetivo inicial era coordinar
y planificar respuestas contra la
pandemia y sus propuestas ser-
viran de recomendaciones a las
actuaciones propias que seguira
ejecutando el Gobierno de la Co-
munidad Auténoma de Madrid
en el ejercicio de sus competen-
cias, taly comorezabaen lanota
de prensa conjunta.

durante los 10 dias posteriores
al ultimo contacto con un caso
confirmado. Asimismo, depen-
diendo de la situaciéon epide-
mioldgica de cada comunidad
auténoma, se podrd recomen-
dar la realizacion de una prueba
diagndstica durante el periodo
de cuarentena.

En cuanto al ambito laboral,
el personal sanitario y sociosa-
nitario que resulte ser un caso
confirmado y no requiera in-
greso hospitalario, seguira las
mismas pautas de aislamiento
que la poblacion general. Estos
trabajadores se podran rein-
corporar a su puesto de trabajo
a los 10 dias del inicio de sinto-
mas siempre que permanezcan
asintomaticos al menos los Ulti-
mos 3 dias, y tras la realizacion
de una prueba de diagndstico
que indique que han superado el
periodo de transmisibilidad de la
infeccion.
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El Comite de Vacunas de la AEP amplia sus
recomendaciones en vacunacion en gripe

El Comité se muestra a favor de la vacunacion universal como objetivo a corto o medio plazo

GM
Madrid

La Asociacion Espafiola de
Pediatria (AEP) a través de su
Comité Asesor de Vacunas
(CAV-AEP), ha actualizado sus
Recomendaciones de vacuna-
cion antigripal basandose en la
efectividad, eficiencia y segu-
ridad demostradas por la evi-
dencia cientifica, asi como en
la experiencia adquirida en las
temporadas previas, tal y como
ha informado la entidad.

Como novedad este afio el
CAV-AEP recomienda "la vacu-
nacion de los nifios con secuelas
respiratorias o neurolégicas por
COVID-19, circunstancia que no
estaba presente antes, y que se
extiende también para secuelas
por otras infecciones o enferme-
dades", asegura Francisco Alva-
rez, coordinador del CAV-AEP.

Una recomendacion que se
suma a la relacionada con la va-
cuna en los grupos de riesgo, es
decir, "nifios a partir de los 6 me-
ses de edad y adolescentes con
enfermedades que supongan
un riesgo aumentado de pade-
cer complicaciones de la gripe,
y extiende la indicacion a quie-
nes convivan con menores de 6
meses, y aquellos mayores de
6 meses que convivan con pa-
cientes de riesgo, a las embara-
zadas y a todos los profesiona-
les sanitarios”, explica Alvarez.

A
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Aconsejan la
vacunacion de los
ninos con secuelas
respiratorias o
neurolégicas por
COVID-19

Se recomienda en
ninos a partir de
los seis meses y
adolescentes que
supongan riesgo
aumentado de
complicaciones

por gripe

‘&

Por su parte, la presidenta de
la AEP, Maria José Mellado, re-
cuerda que "lavacunaciénesla
medida preventiva mas efecti-
va para evitar contraer la gripe,
una medida cuya seguridad y
efectividad estdn sobrada-
mente avaladas por numero-
sos estudios y con la que es-
tamos convencidos de que se
evitaran gran nimero de casos
y por ende las complicaciones
que se puedan derivar de esta
enfermedad"”, ha explicado Ma-
ria José Mellado, presidente de
la AEP.

EVITAR LA COINFECCION

DE COVID-19 Y GRIPE

Insiste, ademas, que en un oto-
fio que se prevé marcado por la
COVID-19 las recomendaciones

que han elaborado cobran mas
relevancia que nunca con un ob-
jetivo, evitar la coinfeccion por
ambos virus.

En relacion al SARS-CoV-2,
desde la AEP ya se advirtié en
junio que la pandemia no ha te-
nido una incidencia importan-
te en los ninos hasta la fecha,
pero se desconocen qué efectos
puede tener la nueva afeccion
si coincide en el tiempo con la
gripe, lo que podria generar un
incremento de cuadros respi-
ratorios y febriles en los nifios y
adolescentes, haciendo dificil el
manejo de estos pacientesy con
la consiguiente sobrecarga que
podria suponer para el sistema
sanitario.

Por su parte, el Ministerio de
Sanidad ha anunciado que la

campafia de vacunaciéon co-
menzara este afio en la primera
quincena de octubre, pero po-
dria adelantarse para personas
mayores institucionalizadas y
profesionales sanitarios y socio-
sanitarios.

VACUNACION UNIVERSAL
En cualquier caso, y a pesar de la
recomendacion especifica para
los grupos de riesgo, el comité
también se muestra a favor de
la vacunacioén universal. En opi-
nién del coordinador del CAV-
AEP "la vacunacion antigripal de
los niflos mayores de seis me-
ses, no incluidos en grupos de
riesgo, es una medida recomen-
dable ya que proporciona al nifio
proteccion individual y favorece
la proteccién familiar y comuni-
taria".

Una recomendacion ya pro-
puesta por la OMS y el ECDC,
que deberia ser para las auto-
ridades sanitarias un objetivo a
corto o medio plazo, si bien, en
el escenario actual de la pande-
mia COVID-19, "se entiende que
dicha recomendacién de vacu-
nacién ampliada corresponde
a las autoridades sanitarias y
debe establecerse consideran-
do la disponibilidad de dosis,
entre otros aspectos, por lo que
este afo se prioriza la vacuna-
cion de personas mayores y de
grupos de riesgo”, matiza el ex-
perto.

Llisterri cede el testigo a Polo al frente de Semergen

José Polo, presidente de Semergen.

E.M.C.
Madrid

El hasta ahora vicepresidente de
la sociedad Espafiola de Médicos
de Atencion Primaria (Semer-
gen), José Polo, ha tomado esta
semana el relevo de José Luis
Llisterrial frente de la sociedad .
Tras ocho afios liderando la
actividad de Semergen, José Luis
LlisterriCarole cedeeltestigoasu
compafiero, con la satisfaccion
del "trabajo bien hecho". Llisterri
se marcha, segun sus propias
palabras, "dejando una Sociedad

muy saneada, siendo referente
en investigacion, formacion y con
un crecimiento exponencial en el
ndmero de socios". Lo hace, ade-
mas, trasladando sus mejores
deseos a su “fiel compafiero”, y
con la certeza de que "Semergen
se queda en buenas manos".

Por su parte, el nuevo presiden-
te ha expresado también su satis-
faccion: "Es para mi un orgullo y
una responsabilidad muy grande
ostentar el cargo de presidente de
la sociedad decana de medicina
de familia de nuestro pais, pero es-
toy seguro que con trabajo y sacri-

ficio seguiremos mejorando nues-
tra especialidad", indica José Polo.

UNAESTRATEGIA CONTINUISTA
La nueva Junta Directiva seguira
la linea de actuacion seguida en
los Ultimos. Lo hara "peleando”
para que la atencion primaria sea
ese eje vertebrador del sistema
sanitario. Asi lo recalca Polo, que
sitla entre sus objetivos princi-
pales que la AP sea "suficiente-
mente solida, independiente y
esté capacitada materialmente
para que los médicos de familia
puedan desarrollar su labor de la

mejor manera posible. Necesita-
mos que aumente la capacidad
deresolucion del médicotantoen
el acceso a pruebas diagnosticas
como a poder prescribir todos los
farmacos; que no existan trabas
administrativas.”, expone el nue-
vo presidente de Semergen.

Acompafiaran a Polo como
vicepresidentes Rafael Manuel
Micé, Maria Lourdes Martinez,
Manuel Jiménez y Miguel Angel
Prieto. Aurora Garcia ocupala se-
cretaria general y Alfonso Barqui-
lla sera tesorero, junto a un total
de nueve vocales.
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SEMG da las claves para
mitigar las consecuencias
emocionales de la cuarentena
en pacientes con EPOC

Hay que intentar minimizar la duracion del aislamiento, dar toda la
informacion posible y proporcionar los materiales adecuados

GM
Madrid

Con los estragos causados por
la pandemia y el impacto in-
minente en las economias, las
estructuras sociales y los siste-
mas de salud, esta surgiendo lo
gue empieza a considerarse una
crisis mundial de salud mental.
Ya el propio director general de
la ONU pronostico esta situacion
en un informe de politicael 13 de
mayo de 2020, declarando: “La
salud mental y el bienestar de
sociedades enteras se han visto
gravemente afectados por esta
crisis y son una prioridad que
debe abordarse con urgencia”.

Tal y como sefialan varios es-
tudios recientes, las personas
que se someten a la cuarentena
actual por COVID-19 pueden ex-
perimentar efectos psicoldgicos
adversos y estar en riesgo de
padecer ansiedad, alteraciones
del estado de animo y depresion,
que, a largo plazo, pueden llevar
a trastorno de estrés post-trau-
matico y afectacion el bienestar
general. Entre los factores es-
tresores durante la cuarentena
se encuentra la duracion de la
misma, el miedo a la infeccién,
la frustracion y aburrimiento y el
no disponer del material e infor-
macion adecuados.

De estas consecuencias, la So-
ciedad Espafiola de Médicos Ge-
nerales y de Familia (SEMG) habld
en una reciente webinar dedicada
concretamente al soporte emo-
cional en la atencion del paciente
con enfermedad pulmonar obs-
tructiva crénica (EPOC), enfocado
en el contexto de la pandemia y el
impacto que el aislamiento que
puede tener para el enfermo, de
la mano de Mario Barcena, miem-
bro del Grupo de Patologia Respi-
ratoria dela SEMG.

SALUD MENTAL Y COVID

En cuanto a lo que ya se conocia
de la salud mental en los pacien-
tes con EPOC antes de la pan-
demia, segun datos extraidos
de la Guia Espafiola de la EPOC
(GesEPQC) -en su version de
2017- la prevalencia de la depre-
sién aumenta con la gravedad
de la EPOC. En concreto, esta
presente en el 20% de los casos
de EPOC leve, en el 44% en EPOC
de pacientes hospitalizados y en
el 90% en pacientes ingresados
con insuficiencia respiratoria hi-
percapnica. De la guia también
se extrae que presentan ansie-
dad generalizada entre el 6 y el
33% de los pacientes con EPOC,
presentando también el doble de
riesgo de desarrollar deterioro
cognitivo.

Durante el webinar, Mario Bar-
cena puso sobre la mesa las me-
didas que se pueden llevar a cabo
para mitigar las consecuencias
de la cuarentena en los afectados
por EPOC. Por ejemplo, intentar
que la duracién del aislamiento
sealomas corta posible, dar toda
la informacion posible y propor-
cionar los materiales adecuados.

CUIDARY CUIDARSE

En este punto, los trabajadores
sanitarios merecen una atencion
especial, sobre todo, cuando la
escasez de recursos humanos
lleva a generar trabajo adicional y
a sobrecargar a los profesionales
con interminables jornadas en
dificiles condiciones laborales.

Precisamente, durante la we-
binar se avanzaron los detalles
de una herramienta en la que ha
colaborado la Sociedad Espa-
fiola de Médicos Generales y de
Familia destinada a mejorar la
salud emocional de los profesio-
nales sanitarios, muy afectada
por la actual crisis sanitaria.

La encargada de dar a cono-
cer la herramienta fue Pilar Ro-
driguez Ledo, responsable de
Formacién, quien avanzoé que se
trata de una plataforma destina-
da a gestionar las emociones de
los sanitarios, tanto en el laboral
como en el personal.

Saber mas sobre

responsabilidad civil

Cirugia estética: la eterna
controversia entre obligacion
de medios y de resultados

Una paciente acudio a una clinica
estética para recibir diversos tra-
tamientos en el cuello y la cara.
Se someti6 a una primera cirugia
y, dado que todo transcurtié sin
incidencias, se le dio de alta al dia
siguiente, acudiendo posterior-
mente a una revisiéon. A los seis
meses, la paciente volvi6 a la cli-
nica para someterse a una nueva
intervencion. Tras la segunda
operacion, la paciente demandé
tanto a la clinica como al cirujano
que le intervino, alegando que le
habfan colocado una serie de hi-
los que supuestamente estaban
desaconsejados en su caso, por lo
que suftri6 episodios psicolégicos
como depresion y angustia, en
principio consecuencia de estas
intervenciones.

La controversia residia en si
la paciente conocia los riesgos
de la intervencién y si realmente
se produjo algin tipo de compli-
cacién, durante o después de la
operacion, que pudiera haber ge-
nerado una deformidad en el ros-
tro de la paciente y, consecuente-
mente, un episodio depresivo.

La sentencia del Juzgado de
Primera Instancia hace una pri-
mera separacion entre la dis-
tincién que se acostumbraba a
establecer en las operaciones de
cirugfa estética como una obli-
gacion de medios o de resultados
entre el profesional y el paciente.
Hace algunos afios, la doctrina ju-
risprudencial superé la teorfa de
la responsabilidad del facultativo
por incumplimiento o cumpli-
miento defectuoso cuando el re-
sultado en el paciente no se pro-
duce o es defectuoso, a lo que el
Tribunal Supremo expone que la
distincién de medios y de resulta-
dos “no es posible en el ejercicio
de la actividad médica, salvo que
el resultado se garantice”.

La sentencia refleja que la pa-
ciente fue debidamente informa-
da tanto de manera verbal como
de manera escrita, puesto que se
entregaron los correspondientes
consentimientos informados.
Este hecho fue reconocido inclu-
so por la propia paciente.

En cuanto al tratamiento esté-
tico realizado, la sentencia recoge

que no existié ningun tipo de com-
plicacion en el transcurso de la inter-
vencion, ni siquiera posteriormente.
De hecho, la paciente fue dada de
alta al dfa siguiente. De igual forma,
queda acreditado, referente a la se-
gunda intervencién que tuvo lugar
seis meses después de la primera, que
fue realizada con el fin de colocar hi-
los tensores quirtrgicos, no estéticos.
En esta segunda intervencion no se
aprecia tampoco ningun indicio de
mala praxis ni de infraccion de la lex
artis ad hoc.

Ademas, los informes periciales
aportados por las partes demandadas
coinciden con el judicial. Es impor-
tante la valoracion que realizé el peri-
to judicial, ya que entendi6 que existe
una relacién correcta entre lo que
desde la clinica se oftreci6 y el resul-
tado que se obtuvo, de manera que el
hecho de que la paciente considerara
que el resultado no era el correcto (o
el que ella esperaba) es un aspecto
subjetivo y no un signo de mala pra-
xis. Es mas, el perito judicial examin6
ala paciente y no aprecié ningin sig-
no de deformidad ni tampoco secue-
las. A pesar de todo, las fotografias
aportadas sobre la evolucién de la
paciente muestran que la mejorfa de
esta era evidente.

La conclusién a la que llegd el
juez de primera instancia, teniendo
en cuenta todos los informes apor-
tados, establece que la actuacién del
facultativo fue correcta y no se puede
apreciar negligencia médica en los
resultados obtenidos. Se pusieron
al alcance de la paciente los medios
para el desarrollo de dichas interven-
ciones quirdrgicas y no resulta pro-
bada la culpa del doctor ni tampoco
una actuacién negligente. Ademas,
no se produjeron dafios como con-
secuencia de las intervenciones. Con
respecto al episodio depresivo que
la paciente manifesté tener como
consecuencia de la intervencion, el
juez expone que esta ya padecia pre-
viamente un estado depresivo, por lo
que no existe relacién entre el tras-
torno de ansiedad y la intervencién
quirurgica realizada.

Por todos estos motivos, el juez de
primera Instancia desestimé la de-
manda interpuesta contra la clinica y
contra el cirujano que intervino en la

operacion.

) UNITECO

CORREDURIA

DE SEGUROS
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El acceso a medicamentos oncologicos
y ensayos clinicos muestran
grandes variaciones en Europa

Datos del estudio presentado en el Congreso virtual de
la Sociedad Europea de Oncologia Médica ESMO 2020

GM
Madrid

El acceso a los medicamentos
oncolégicos es muy desigual en
toda Europa, tanto para los nue-
vos medicamentos en desarrollo
ante la desigualdad en el acceso
alos ensayos clinicos como para
los medicamentos ya aprobados,
a causa de las enormes dispari-
dades en el gasto sanitario de los
diferentes paises, segun los re-
sultados de los estudios presen-
tados en el Congreso virtual de la
Sociedad Europea de Oncologia
Médica ESMO 2020.

Los paises de Europa Occi-
dental realizan un mayor nu-
mero de ensayos clinicos para
nuevos tratamientos contra el
cancer que los paises de Euro-
pa del Este y Central, tal y como
ha mostrado un andlisis sobre
el nimero de ensayos clinicos
activos en diferentes paises, que
pone de manifiesto grandes di-
ferencias en el acceso a nuevos
tratamientos en desarrollo para
pacientes con cancer depen-
diendo de donde vivan.

“Nuestro estudio confirma
nuestras sospechas sobre la
gran asimetria que existe en tor-
no al nimero de ensayos clini-
cos para tratamientos contra el
cancer en diferentes paises”, ha
afirmado la coautora del estudio,
Teresa Amaral, del Hospital Uni-
versitario de Tubingen, Alemania.

"Tener acceso a ensayos cli-
nicos confiere varios beneficios
a los pacientes con cancer. Esto
significa que, potencialmente,
durante la fase de prueba, pue-
den acceder antes a terapias
innovadoras en lugar de tener

Teresa Amaral

“Nuestro estudio
confirma nuestras
sospechas sobre
la gran asimetria
que existe en
torno al nUmero de
ensayos clinicos
para tratamientos
contra el cancer en
diferentes paises”

que esperar a la autorizacion y
acuerdo de reembolso”, ha ex-
plicado. “Ademas, la inclusion
en un estudio clinico implica
gue todos los participantes se
benefician de un seguimiento y
supervision regulares”..

34 PAISES EUROPEOS

Los investigadores buscaron, en
la base de datos Clinicaltrials.
gov, ensayos clinicos de inter-
vencion en adultos que hubiesen
tenido algun tumor entre 2009 y
2019. El andlisis del nimero de
ensayos en 34 paises europeos
reveld enormes diferencias. Al-
bania tuvo el nimero mas bajo
de ensayos clinicos activos en
Oncologia (0,14 ensayos clinicos
por 100.000 habitantes), mien-
tras que Bélgica tuvo el nimero
mas alto (11,06 por 100.000 ha-
bitantes).

Otros resultados mostraron
gue el numero total de ensayos
clinicos oncoldgicos realizados
en los paises europeos aumen-
té en un 33% entre 2010y 2018,
con un aumento mas pronun-

ciado en los ensayos de fase
temprana (aumento del 61% en
los ensayos de fase I-Il) que en
los ensayos de fase tardia (au-
mento del 7% en los ensayos de
fase II-11I).

Amaral ha sugerido que esto
podria deberse a un cambio en el
disefio de los ensayos clinicos:
"Ya no existe una progresion li-
neal de los primeros estudios en
humanos a los ensayos de fase
'y Il'y luego a estudios fase Il
con mayor numero de partici-
pantes. En cambio, si se observa
que hay mas ensayos en fases
iniciales que tienden a progresar
hacia fases posteriores".

El aumento en los ensayos de
fase inicial también fue asimé-
trico y se observé que la tasa de
crecimiento dependia del nime-
roinicial de ensayos. "Los paises
deben tener las infraestructuras
y experiencia para realizar ensa-
yos de cualquier tipo, incluidos
los ensayos de fase inicial”, ha
agregado la especialista.

“Un mayor numero de en-
sayos de fase | es una sefial de
que se esta llevando a cabo una
investigacion mas activa en un
pais en particular, con la infraes-
tructura adecuada y los incenti-
VOS necesarios para realizar di-
chos ensayos clinicos”, ha dicho
Thomas Cerny, profesor de On-
cologia Médica en la Universi-
dad de Berna, Suiza, y miembro
del comité de ESMO dedicado a
los ensayos clinicos (Principles
of Clinical Trials and Systemic
Therapy Faculty), segun su de-
nominacion en inglés). "Y la uni-
ca forma de desarrollar nuevos
medicamentos contra el cancer
es conseguir que los pacientes

participen en ensayos clinicos”,
ha afiadido.

“La diferencia en el nimero de
EE. CC. por habitante, con mas
ensayos en paises mas desarro-
llados, significa que el acceso a
ensayos clinicos y medicamen-
tos innovadores simplemente
no es posible para los pacientes
con cancer que viven en muchos
paises menos desarrollados”.
Aunque el estudio es descripti-
vo, considerd que hizo un mejor
uso de los datos disponibles para
evaluar las diferencias en la dis-
ponibilidad de ensayos clinicos
en diferentes paises.

“Los estudios clinicos requie-
ren una infraestructura sélida en
términos de personal y equipa-
miento, y esto depende de la si-
tuacion financiera de cada pais.
Estos requisitos estan aumentan-
do, por lo que no es probable que
la brecha en la capacidad de llevar
a cabo ensayos clinicos se reduz-
ca pronto”, ha afiadido Cerny.

MEJORAR EL ACCESO

"Aun queda mucho por hacer
para mejorar el acceso de los
pacientes oncoldgicos a ensa-
yos clinicos en diferentes pai-
ses”, ha coincidido Amaral. "El
procedimiento de armonizacion
voluntaria (voluntary harmoni-
sation procedure, VHP por su
denominacién en inglés), en el
que los patrocinadores de los
ensayos pueden enviar la docu-
mentacion de estas investiga-
ciones a varios paises al mismo
tiempo, ha simplificado el pro-
ceso y ha reducido el tiempo de
aprobacion de los ensayos. Pero
se necesitan mas esfuerzos
para poder aumentar el acceso

a los ensayos clinicos en paises
donde actualmente su nume-
ro es bajo". Hoy en dia, el grupo
de trabajo esta investigando las
razones de dicha asimetria para
poder abordar soluciones.

GASTO EN FARMACOS
En este sentido, un analisis de
economia de la salud también
presentado en ESMO 2020 ha
mostrado que, en 2018, los pai-
ses europeos mas desarrolla-
dos gastaron en medicamentos
oncoldgicos 10 veces mas por
habitante que los estados me-
nos desarrollados, siguiendo un
patron similar al observado en el
caso de los ensayos clinicos .
"Hubo una gran diferencia en el
gasto en medicamentos contra
el cancer", ha destacado el autor
principal, Nils Wilking, del Karo-
linska Institutet, Estocolmo, Sue-
cia. "Descubrimos que las des-
igualdades estan relacionadas
principalmente con la fortaleza
econdémica de los paises y no con
la carga de morbilidad del cancer”.
Los investigadores calcularon
el gasto sanitario especifico en
Oncologia en 31 paises (los 27
paises miembros de la UE mas
Islandia, Noruega, Suiza y Reino
Unido), utilizando cifras nacio-
nales correspondientes al afio
2018. Los resultados mostraron
que los paises con mayor gasto
en medicamentos oncoldgicos
fueron Austria, Alemania y Sui-
za (90 a 108 euros per cépita),
mientras que los paises con un
gasto menor fueron la Republi-
ca Checa, Letonia y Polonia (13
a 16 euros). Las mayores entre
paises se observaron en medi-
camentos inmuno-oncoldgicos.
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¢Como 1mpacta la COVID-19 en el

pronostico de los pacientes con cancer?

Tres presentaciones del congreso europeo analizan los factores de mortalidad en estos pacientes con infeccién por SARS-CoV-2

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Desde que empezara la pan-
demia, mucho se ha estudiado
sobre el impacto del virus en el
prondstico de los pacientes mas
vulnerables. En el caso de los pa-
cientes oncoldgicos esto ha sido
una realidad desde el inicio. Al
comienzo de la pandemia de CO-
VID-19, los hallazgos de peque-
fios subconjuntos de pacientes
con cancer infectados con el sin-
drome respiratorio agudo severo
coronavirus 2 (SARS-CoV-2) pa-
recian mostrar un mayor riesgo
de mortalidad en comparacion
con la poblacién general. El Con-
greso ESMO 2020 ha seguido
avanzando en este sentido con
tres presentaciones que analizan
los factores prondésticos de mor-
talidad en pacientes con cancer
y COVID-19.

Asi, los resultados del estudio
prospectivo mas grande de Eu-
ropa de pacientes con cancer y
COVID-19 relevan un impacto
negativo en el prondstico. Los
datos de 5.346 pacientes con
antecedentes de cancer y 1.680
pacientes en tratamiento activo
por cancer ingresados en el hos-
pital con COVID-19 fueron ana-
lizados por el Protocolo de Ca-
racterizacion Clinica de la OMS.
Se trata de un Consorcio Inter-
nacional de Infecciones Respi-
ratorias Agudas y Emergentes
que recopila informacion clinica

detallada y resultados para mi-
les de pacientes. En los pacien-
tes hospitalizados con céncer y
COVID-19, la tasa de mortalidad
fue alta, del 44,3 por ciento en
los que tenian antecedentes de
cancer y del 42,3 por ciento en
los que estaban en tratamiento
activo por cancer.

NEOPLASIAS TORACICAS

Segun el registro de la Thoracic
Cancer International COVID-19
(TERAVOLT), sobre las neoplasias
malignas toracicas, ha analizado
datos de 1.012 pacientes de 20
paises hasta mediados de julio de
este afio. Este estudio reveld que

el 72 por ciento de los pacientes
fueron hospitalizados, el 47 por
ciento desarrollé neumonia como
una complicacion, y alrededor de
un tercio (32 por ciento) murid
mientras estaba infectado con
COVID-19. Los expertos con-
sideran que los pacientes con
neoplasias malignas toracicas
son particularmente suscepti-
bles a COVID-19 dada su edad
avanzada, el habito de fumar y
las comorbilidades cardiopulmo-
nares preexistentes, ademas de
los tratamientos contra el cancer.
Cabe destacar que la mediana
de retraso para reiniciar el trata-
miento oncoldgico después de

recuperarse de la infeccion por
COVID-19fue de 21 dias.

Ademas, segun datos de un
analisis que analizé a pacientes
mayores de 65 afios, con taba-
quismo activo, con un estadio
avanzando de cancer, ECOG
PS =2, con esteroides antes del
diagndstico de COVID se asocia-
ron a un mayor riesgo de muerte.
Asimismo, la quimioterapia y el
uso de inhibidores de la tirosina
guinasa no se asociaron con un
aumento de la mortalidad v, cu-
riosamente, los pacientes que
recibieron inmunoterapia pare-
cian tener un menor riesgo de
mortalidad.

Con respecto a otros factores
prondsticos que pueden ser Uti-
les para la evaluacion de los pa-
cientes, los expertos confirman
que la edad avanzada, el sexo
masculino, el tabaquismo y dos
0 mas comorbilidades parecen
estar asociados con un mayor
riesgo de mortalidad por CO-
VID-19.

LOS FACTORES DE RIESGO
Segun los resultados actualiza-
dos presentados, estos factores
de riesgo se asociaron a una
peor mortalidad a los 30 dias en
una gran cohorte de pacientes
con cancer activo o previo y CO-
VID-19. En el analisis actual de
3.899 pacientes, la mortalidad a
30 dias fue del 15 por ciento en
general y del 25 por ciento en los
pacientes hospitalizados. Entre
los pacientes hospitalizados,
los parametros de laboratorio de
recuento absoluto de linfocitos
alto o bajo, recuento absoluto
alto de neutrdfilos, plaquetas
bajas y niveles anormales de
creatinina, dimero D, troponina
de alta sensibilidad o proteina
C reactiva se asociaron con un
peor pronostico.

Los expertos apuntan a que
las actualizaciones adicionales
de los registros, que aun estan
en curso, ayudardn a evaluar
mejor a los pacientes con can-
cer y perfeccionar las estrate-
gias para administrar los trata-
mientos en la era del COVID-19.

ESMO presenta nuevos resultados de
inmunoterapila en cancer gastrico y de eséfago

SANDRA PULIDO
Madrid

Los nuevos datos presentados
en ESMO 2020 han demostrado
que la inmunoterapia es bene-
ficiosa para los pacientes con
canceres gastrico y de eséfago.

La inmunoterapia supon-
dria un cambio en el estandar
de tratamiento de estas en-
fermedades cuyo prondstico
de supervivencia bajo, ya que

los inhibidores de los puntos
de control inmunitarios aun no
estan aprobados para la inter-
vencion temprana en los paises
occidentales. Los tres estudios
presentados en el Congreso pro-
porcionan resultados positivos
del uso de inmunoterapia como
terapia de primera linea.

El ensayo CheckMate 649 eva-
lud nivolumab mas quimio-
terapia vs quimioterapia sola
primera linea en pacientes con

cancer gastrico avanzado no
HER-2 positivo, cancer de la
unién gastroesofagica o cancer
de eso6fago, todos con histologia
de adenocarcinoma. Los resul-
tados muestran que nivolumab
mas quimioterapia mejoraron
la supervivencia general y la su-
pervivencia libre de progresion.

El ensayo Attraction 4 muestra
que el tratamiento de primera
linea con nivolumab mas qui-
mioterapia mejoro el criterio de

valoracion coprimario de super-
vivencia libre de progresion.

Por ultimo, Keynote 590 demos-
tré que pembrolizumab mas
guimioterapia mejoré la super-
vivencia en pacientes con car-
cinoma de células escamosas
de esoéfago con tumores PD-L1
CPS> 10, en todos los carcino-
mas de células escamosas, en
todos los pacientes con CPS> 10
y en la poblacién del estudio en
su conjunto.
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Aumentar la financiacion
retener el talento,
los retos de la investigacion en cancer

La AECC organiza uno encuentro para analizar como esta afectando el impacto de la COVID-19

SANDRA PULIDO
Madrid

La apuesta por la inversion en
[+D+i vy las facilidades para que
los investigadores espafioles
que se han ido a formar al ex-
tranjero puedan regresar son las
dos prioridades en investigacion
en cancer que se han lanzado
durante un encuentro celebrado
por la Asociacién Espafiola Con-
tra el Cancer (AECC)

Con motivo del Dia Mundial
de la Investigacion en Cancer
(WCRD en sus siglas en inglés),
la AECC ha organizado unos
didlogos con investigadores on-
coldgicos para analizar como
estd afectando el impacto de la
COVID-19 a la investigacion en
cancer en Espafia.

Mariano Barbacid, jefe de Gru-
po de Oncologia Experimental
del Centro Nacional de Investi-
gaciones Oncoldgicas (CNIO),
ha reconocido que el impacto
del COVID-19 estd afectando
"relativamente poco” a la inves-
tigacion en cancer comparado
con otros sectores pero si ha
evidenciando que Espafa tiene
gue invertir mas en salud.

"Para mi el reto es la falta de
financiacién, no solo para inves-
tigar en cancer, sino en todas
areas de medicina. Creiamos
que con el apoyo del nuevo
Ministerio de Ciencia iba a re-
vertirse esta situacion pero los
fondos contindan siendo igual
de bajos’, denunciaba el inves-
tigador.

La inversion en investigacion
ha disminuido en los Ultimos
10 afios y no se ha recuperado
desde entonces. Segun sefiala-
ron en el encuentro, tendria que
haber un incremento del 15 por
ciento anual durante 5 afios para
volver a donde estdbamos en
2010. "Sélo el 14 por ciento de
los fondos que recibo para mi
proyecto proceden del Estado,
el resto son de ONG, fondos eu-
ropeos y empresas farmacéuti-
cas", continuaba Barbacid.

En ese sentido, Marta Puyol,
directora de Investigacion Bio-
médica de la AECC, declaraba
que si hemos aprendido algo
en esta pandemia "es la impor-
tancia de la ciencia. En Europa
estamos descolgados y tene-
mos que tener un Plan Nacional
de investigacion en cancer que

La inversion

en investigacion
ha disminuido

en los ultimos

10 anos y no se ha
recuperado desde
entonces

Cada dia mueren
en nuestro pais
300 personas
por enfermedad
oncoldgica

vaya en linea con lo que se esta
haciendo en Europa.

Cada dia mueren en Espafia
300 personas por enfermedad
oncoldgica y debido a la crisis
sanitaria actual muchos ensa-
yos clinicos se han paralizado.

Josep Tabernero, director
del Vall d'Hebron del Instituto
de Oncologia (VHIO) y jefe de
servicio de Oncologia Médica
del hospital Vall d'Hebron, ha
sefialado que "a dia de hoy, los
centros siguen ocupados por
pacientes afectos de COVID y
los ensayos clinicos de todas
las areas, incluido el cancer, casi
se paralizaron, aunque algunos
centros han vuelto a retomar
esta actividad. Pero no olvide-
mos que hay otra pandemia, una
enfermedad que se llama cancer
y si Espafia no reorienta la estra-
tegia en investigacion, los fon-
dos destinados a investigar el
cancer disminuirdn y no se po-
dra avanzar en la prevencion de
esta enfermedad y en un mejor
diagnoéstico y tratamiento de la
misma". En el caso del VHIO, "la
financiacion estructural, es sélo
un 5% de fondos de la adminis-
tracion, en nuestro caso soélo de

la Generalitat de Catalunya, y el
95% restante es de fondos com-
petitivos privado de fundaciones
y también de convocatorias pu-
blicas y ensayos clinicos".

JOVENES INVESTIGADORES
Otro de los temas que se ha
abordado en el encuentro es
cémo puede afectar la crisis de
la COVID-19 a los jovenes cienti-
ficos y qué deberia hacer Espafia
para retener el talento.

"Cémo pais formamos muy
bien y es fundamental que con-
tindan su formacién fuera para
aprender y crear redes de con-
tacto pero es una pena que el
talento no vuelvan porque aquf
no vayan a encontrar fondos
para su proyecto’, explicaba Isa-
bel Orbe, directora general de la
Fundacion Cientifica de la AECC.

Belén Pastor, investigadora
del Instituto Valenciano de On-
cologia (IVO) que cuenta con
una "Ayuda Predoctoral AECC",
denunciaba también esta situa-
cion y recordaba que “a los in-
vestigadores jévenes nos dicen
desde que empezamos que la
investigacion cuesta porque es
dificil conseguir apoyo”.
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Mas insomnio, ansiedad y depresion por
el impacto emocional de la pandemia

El Congreso analiza el impacto emocional de la crisis en los profesionales y la sociedad

SANDRA PULIDO
Madrid

Los profesionales sanitarios
padecen mas insomnio, an-
siedad, y depresion que la po-
blacién en general debido al
impacto emocional de la pan-
demia. Asi lo ha destacado Cel-
so Arango, director del Instituto
de Psiquiatria y Salud Mental
del Hospital General Universi-
tario Gregorio Marafion de Ma-
drid y presidente de la Sociedad
Espafiola de Psiquiatria (SEP)
durante el | Congreso Nacional
CoVvID 19.

“Los profesionales sanitarios
sufren mas problemas de in-
somnio, sintomas de depresion
y sintomas de ansiedad, asf
como mas problemas de so-
matizacion, obsesiones y com-
pulsiones” ,ha resaltado Aran-
go. Ademas, tienen un mayor
estrés, sobre todo en las zonas
que se han visto mas afectadas
con casos de contagio de CO-
VID-19.

Esta mesa virtual ha analiza-
do las principales consecuen-

cias sobre la salud mental y el
impacto emocional que los pro-
fesionales sanitarios y la pobla-
cién general han tenido durante
la pandemia del SARS- CoV-2en
Espania.

Arango ha expuesto los da-
tos de los principales estudios
que se disponen sobre el im-
pacto en la salud mental de
los profesionales sanitarios
expuestos al SARS-CoV-2 (con
mas de 24.000 sanitarios ana-
lizados). Asimismo, ha desta-
cado las principales preocupa-
ciones que tienen los sanitarios
en la actualidad, priorizando el
miedo al colapso sanitario, la
falta de proteccién o el miedo
a contagiar a familiares o a uno
mismo.

AUMENTO DE LOS
PROBLEMAS MENTALES

EN LA POBLACION GENERAL
Manuel Martin Carrasco, di-
rector médico de los centros
de Hermanas Hospitalarias en
Navarra, ha sefialado el riesgo
de repercusion importante en la
salud de mental de muchas per-

sonas “no solo en pacientes que
han tenido COVID, sino en fami-
liares, en el personal sanitario y
en la poblacion general que se
ha visto implicada en un confi-
namiento y en una crisis econo-
micay social".

El experto ha presentado una
revision sobre estudios de dife-
rentes paises que han abordado
la salud mental en la poblacién
general relacionada con la pan-
demia de la COVID-19, en cuyos
resultados destaca el aumento
de la prevalencia en la depresion,
la ansiedad y el estrés, y en los
gue aparecen como factores de
riesgo ser mujer, menor de 40
afnos, y estudiante. “El nivel so-
cioecondmico, vivir en soledad,
o la alta exposicion a las noticias
de la pandemia también se aso-
cian a factores de riesgo”, afia-
dio6 Carrasco.

El director médico ha recor-
dado que tanto las catastrofes
sanitarias como econémicas se
han asociado histéricamente
a un aumento de la prevalencia
de trastornos psiquiatricos en la
poblacién general.

Plasma convaleciente o la heparina, alternativas
que explora la Hematologia en COVID-19

DANIELA GONZALEZ
Madrid

El tratamiento de plasma con-
valeciente o la heparina se con-
vierten en posibles alternativas
frente a la COVID19, tras los re-
sultados de investigacién duran-
telapandemia. Estaes unadelas
aportaciones de la Hematologia
alaenfermedad, que ha centrado
una de las mesas del | Congreso
COVID-19, coordinada por la So-
ciedad Espafiola de Hematologia
y Hemoterapia (SEHH) y Socie-
dad Espafiola de Trombosis y
Hemostasia (SETH).

El congreso ha contado con
puntos de vista de expertos de
distintas regiones de la geogra-
fia espafiola y ha puesto el foco
en tres bloques principales: el
tratamiento con terapia celular
en la COVID-19 con enfermos
convalecientes y células me-
senquimales, los trastornos de
coagulacion en COVID-19 y el
empleo de anticoagulantes y pa-
togenia del Sindrome Respirato-
rio Agudo Severoy COVID-19.

PLASMA CONVALECIENTE,
VENTAJAS E
INCONVENIENTES

En este sentido, Rafael Duarte,
del Hospital Universitario Puer-
ta de Hierro de Majadahonda en
Madrid, ha recordado que el uso
del plasma convaleciente se fre-
cuenta en situaciones de enfer-
medad grave o de infeccion para
los que no hay otros tratamien-
tos. Una de las ventajas princi-
pales del plasma covaleciente
es laaplicacion.

No obstante, el experto ha
sefialado que también presen-
ta limitaciones. Por ejemplo, el
acceso al plasma y el desarrollo
como terapia.

Asimismo, ha presentado un
ensayo del Instituto de Salud Car-
los Ill coordinado por su hospital,
que analizé dos grupos: uno con
plasma, y otro sin plasma. El ana-
lisis mostré resultados distintos:
“No hay pacientes del grupo de
plasma que pase a UCI o fallez-
ca". Para Duarte, el uso del plas-
ma convaleciente quizas no sea
al tratamiento mas adecuado

y eficaz para los pacientes con
COVID-19 graves, y se debe se-
guir investigando en pacientes
leves, "que es donde puede tener
mayor interés, y también en el
caso de las células mesenqui-
males como tratamiento para
los pacientes con el sindrome de
distrés respiratorio”.

HEPARINA Y REDUCCION
DE MORTALIDAD
En relacién a la heparina, José
Ramon Gonzalez Porras, del
Hospital Universitario de Sala-
manca, ha destacado datos que
relacionan  la administracion
de heparina y una reduccion de
mortalidad y ha explicado que
los parametros de coagulacién
gue presentan pacientes al in-
greso son en torno al 10-20 por
ciento una trombocitopenia que
suele ser leve-moderada.
Ademas, indica que "muy po-
cos pacientes alargan los tiem-
pos de coagulacién y si ocurre
es muy leve". Gonzalez ha sefia-
lado que los enfermos presentan
alteraciones en los pardmetros

de coagulacién, con altos nive-
les de fibrindgeno y del dimero
D, hay una "estrecha asociacion”
entre la inflamacion y la coagu-
lacion en este tipo de pacientes.
El experto ha destacado que la
coagulopatia en la COVID-19 es
frecuente, supone mds riesgo de
mortalidad y tiene caracteristi-
cas propias.

SINDROME RESPIRATORIO

AGUDO SEVERO Y COVID-19
Pere Barba, del Hospital Univer-
sitario Vall Hebrén de Barcelona,
ha analizado la patogenia del
sindrome respiratorio agudo se-
veroy la COVID-19,y su caracter

H coroNaviRus *

similar al sindrome de liberacién
de citoquinas.

"El perfil de los pacientes CO-
VID-19 se parece bastante a los
pacientes con sindrome de libe-
raciéon de citoquinas, lo que ex-
plica que se usen tratamientos
como tocilizumab, aunque con
eficacia diferente”, ha explicado.
Los estudios que presentd sobre
las células T en pacientes en UCI
mostraron que en los pacientes
COVID-19 se producia una ele-
vacion de las citoquinas. Esta si-
tuacion "aunque se explica mas
por la situacion critica del enfer-
mo, y no por el virus", ha indica-
do el experto.
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Despejando interrogantes sobre
la iInmunidad al SARS-CoV-2

La XXIX Leccidon Memorial Fernandez-Cruz avanzd en las evidencias acerca de lainmunidad en COVID-19

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

¢Qué evidencias existen a favor
de la inmunidad preexistente
ante el SARS-CoV2 en la po-
blacién? Una cuestion que fue
abordada durante la XXIX Lec-
cién Memorial Fernandez-Cruz.
Como apuntdé Eduardo Fernan-
dez-Cruz, jefe de Servicio de In-
munologia del Hospital General
Universitario Gregorio Marafion,
las reactividades pre-existentes
de las células T a los epitopos
del SARS-CoV-2 en individuos
no expuestos pueden mitigar el
resultado de lainfeccion. Es decir,
menor carga viral, mayor inmu-
nidad antiviral de las células T y
menor morbilidad y mortalidad.
Otra de las evidencias se cen-
tra, como avanzo este experto,
en laidentificacién dela actividad
de neutralizacion cruzada con
otros Sarbecovirus (SARS-CoV-1
y SARS-CoV-2) de subgéneros
de beta-coronavirus, contra el
SARS-CoV-2 en la inmunoglo-
bulina intravenosa actualmente
disponibles en plasma obtenido

i W FERNANDEZ-CRUZ FOUNDATION

de los donantes de Estados Uni-
dos y Europa, desde marzo de
20718 hasta octubre de 2019.

REACTIVIDAD CRUZADA
A esto, hay que afadir, la inmu-
nidad protectora observada en
células T CD4 + con reactividad
cruzada en varios modelos ani-
males y en otros virus pandémi-
cos como es el caso de la gripe.
Respondiendo a esta pre-

'I'li \-;I _;JI

Un momento del encuentro virtual "XXIX Lec

i, - ST
cion Memorial Fernandez-Cruz.
gunta, Fernandez Cruz recordd
gue los donantes expuestos que
mostraron sero-reactividad de
anticuerpos al coronavirus del
resfriado comun podrian haber
asociado células T de pan-co-
ronavirus pre-existentes capa-
ces de reconocer a los epitopos
del SARS-CoV-2. "En individuos
convalecientes con COVID-19 y
no expuestos, las células T CD4 +
especificas del SARS-CoV-2 pre-

sentan reactividad cruzada con
péptidos conservados con un alto
grado de homologia de secuencia
de otros beta-coronavirus hu-
manos (grupos de epitopos de
base amplia)", explicé. El experto
avanzo que si se ha observado
algun grado de inmunidad al co-
ronavirus de reaccion cruzada en
la poblacién humana. Algo que
puede influir en el curso de la in-
fectividad del SARS-CoV-2,y que
es probable que tenga un impac-
to en la dindmica futura de la epi-
demiologia de la pandemia”.

Con este escenario y con el
foco puesto en la inmunidad de
grupo parecen evidentes los nue-
vos desafios que existen en el
desarrollo de vacunas para virus
emergentes. Adolfo Garcia-Sas-
tre, codirector del Global Health &
Emerging Pathogens Institute y
del Icahn School of Medicine del
Mount Sinai,ahondéenlaruta que
se estd siguiendo hacia la vacuna.
Como recordd Garcia Sastre “es-
tamos intentando comprimir los
15 aflos que dura el desarrollo de
una vacuna normal en un periodo
de 10 meses o afio y medio". Lo

Remdesivir y dexametasona se erigen como
tratamientos clave para COVID-19 grave

MARTA RIESGO
Madrid

;Qué tratamiento aporta mas
beneficios y para qué tipo de pa-
ciente infectado por COVID-19?
Esa es una de las preguntas a
las que se ha intentado dar res-
puesta en XXIX Lecciéon Memo-
rial Fernandez Cruz. En la mesa
de debate ‘Treatments, The field
in perspective' distintos exper-
tos analizaron la cartera tera-
péutica actual para hacer frente
alaCOVID-19vy la eficacia de los
medicamentos disponibles. En
la actualidad son dos los farma-
cos que prevalecen (pues son
los Unicos que cuentan con el
aval de la Agencia Europea del
Medicamento) en el tratamiento
de los pacientes hospitalizados
por la enfermedad: el antiviral

remdesivir y el corticosteroide
dexametasona.

En el caso de remdesivir cada
vez existe mas evidencia sobre
su beneficio en pacientes gra-
ves. Asi lo aseguré Anu Osinusi,
Executive director, Clinical Re-
search-Virology, de Gilead, que
menciond, entre otros, los resul-
tados del ensayo ACTT-1, publi-
cados en la revista New England
Journal of Medicine, donde se
mostré que remdesivir fue su-
perior al placebo al acortar el
tiempo de recuperacién en adul-
tos hospitalizados con Covid-19
grave. Pero, uno de los retos ac-
tualmente es determinar si se
pueden acortar los tiempos de
tratamiento, asi como avanzar en
el posible beneficio de remdesi-
vir en otros perfiles de paciente.
En este sentido, Osinusi asegurd

que la compafiia esta investigan-
do otras formas de administra-
cién que permitan su uso en el
domicilio, evitando asf visitas a
los centros hospitalarios. En con-
creto, la compafifa estd avanzan-
do con el uso inhalado.

DEXAMETASONA

Otro de los tratamientos que
mas evidencia ha aportado para
hacer frente a la COVID-19 es
la dexametasona. Precisamen-
te hace unos dias el Comité de
Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) de la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) con-
cluyd que este farmaco puede
administrarse como tratamiento
en pacientes con COVID-19 que
requieren apoyo respiratorio, ya
sea con oxigeno o con ventila-
cién mecanica. Una recomen-

gue no significa, recuerda, que se
estén tomando atajos, sino que
todo se condensa en el minimo
tiempo para estar seguro de tener
una candidata segura.

En estas semanas, los estudios
preclinicos se estdn combinando.
Ademas se esta contando con
informacion basada en datos
gue ya se conocian, y los estu-
dios de fase Il y fase Il se estan
solapando, precisamente, para
agilizar este proceso. "Aln asi hay
muchos obstdculos: algunos de
los que van primero nunca han
producido vacunas homologa-
das", recuerda Garcia-Sastre. Se
trata de vacunas que utilizaban
tecnologias nuevas y todavia no
esta claro como se adaptaran a
produccién a gran escala.

Ademas, este experto apunta
aladistribucién, que es un reto.

En cuanto a la inmunidad, el
experto considera que se nece-
sita tiempo para la seroconver-
sién. "Todavia no esté claro si se
necesitaran dosis de refuerzo”,
apuntd. Aunque, en la mayoria
de los ensayos clinicos actuales,
si que se estan utilizando.

dacion que se basa en los resul-
tados mostrados en el estudio
RECOVERY.

Peter Horby, profesor de Enfer-
medades infecciosas emergen-
tes y salud mundial del Departa-
mento de Medicina de Nuffield de
la Universidad de Oxford, explicd
que la dexametasona en pacien-
tes con ventilacion mecanica in-
vasiva se asocia con una reduc-
cién de la mortalidad. De hecho,
en el estudio, el 29 por ciento de
los tratados con este medica-
mento, murieron en los 28 dias
posteriores al inicio del trata-
miento, frente al 41 por ciento de
los pacientes que recibieron el
tratamiento habitual.

Pero, tal y como indicé Horby,
aun no existe un tratamiento
que aporte grandes beneficios
en términos de mortalidad para
los pacientes mas graves. En
este sentido, la Universidad de
Oxford y Regeneron Pharma-
ceuticals anunciaron que RECO-
VERY evaluara el farmaco REGN
-COV2enunensayoenfase3en
pacientes hospitalizados.
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Caracteristicas, investigacion y
tratamientos:la COVID-19,delaAalaZ

Clifford Lane, dir. de Investigacion Clinica del NIAID, ofrecio la conferencia principal del Memorial Fernandez Cruz

NIEVES SEBASTIAN
Madrid

En la dltima edicion del Me-
morial Fernandez Cruz Clifford
Lane, director de Investigacion
Clinica del Instituto Nacional de
Alergias y Enfermedades Infec-
ciosas (NIAID) del Instituto Na-
cional de Salud (NIH) de Estados
Unidos, impartio la conferencia
principal. Su intervencion se
basé en analizar la naturaleza de
este betacoronavirus para ver de
qué manera se pueden desarro-
llar tratamientos.

Una de las peculiaridades del
SARS-CoV-2, segun Lane, es
que tiene un genoma relativa-
mente grande formado por cua-
tro proteinas: la de espiga (S), la
envoltura la matriz y la nuclear.
La proteina S es la que permi-
te que el virus se adhiera a las
membranas de las células del
hospedador, en concreto al re-
ceptor ACE2. Este dato es impor-
tante a la hora de investigar va-
cunasy tratamientos eficaces.

Al hablar de la enfermedad,
una de sus caracteristicas es

Clifford Lane. / NIAID

gue hay un gran numero de per-
sonas asintomaticas dificiles de
diagnosticar. El experto remarco
que es necesario saber en qué
fase de la enfermedad esté cada
uno para ver como intervenir.
Pero, lo mas importante en pa-
labras de Lane, es que por el ries-
go asociado a la enfermedad, los
pacientes tienen derecho a acce-
der tratamientos que mejoren su
condicion; eso si, subrayd la ne-
cesidad de que los tratamientos

Clifford Lane

"En determinados
farmacos hay
grandes oscilaciones
segun la gravedad del
paciente”

gue se administren cuenten con
una evidencia soélida que los res-
palde. También Lane incidié en
la necesidad de sequir trabajan-
do en estrategias de prevencion
para ver de qué manera se puede
minimizar la propagacion del vi-
rusy evitar nuevos contagios.

INVESTIGACION CLINICA

En términos de investigacion cli-
nica, Lane indicé que desde el
principio de la pandemia se han
realizado un gran numero de en-
sayos clinicos, aunque esto no es
necesariamente positivo. En esta
linea el experto advirtié de que, a
pesar de que se han publicado
muchos datos sobre diversas
materias, un gran nimero de es-

tudios no tienen ‘alta potencia es-
tadistica’. Otro de los problemas
al que apunté es que, en muchas
ocasiones los estudios se han
disefiado con endpoints difusos
gue no permiten determinar cla-
ramente si cumplen los objetivos.

Anivel terapéutico, concretaba
Lane, se han estudiado multiples
estrategias. Antivirales, inhibi-
dores de la quinasa o la interleu-
quina, corticoides... Para ver cudl
puede ser mas efectivo, tal y
como comentaba anteriormente
el experto, es determinante co-
nocer la etapa de la enfermedad
en que se encuentra el paciente.
Y es que, aungue a priori los ana-
lisis no estaban pensados para
subgrupos, en determinados far-
macos hay grandes oscilaciones
en funcion de la gravedad .

SUBGRUPOS

Los primeros tratamientos a los
que aludié Lane fue los antivi-
rales. Explicd que su eficacia es
mayor cuanto antes se admi-
nistre a los pacientes, antes de
que la duplicacion del virus sea
masiva. En momentos posterio-

El replicén del ARN sigue avanzando
entre las vacunas ‘titulares’

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Actualmente conocemos siete
coronavirus humanos. Los cua-
tro primeros de ellos estan ya ate-
nuados, y el resto, son mortales
para el ser humano. Asilo recordd
el director del laboratorio de co-
ronavirus del Centro Nacional de
Biotecnologia del CSIC, Luis En-
juanes, durante la XXIX Leccién
Memorial Fernandez Cruz.

Lo que mas preocupa a los
expertos, en estos momentos,
es la infeccion asintomatica.
Algo que se escapa a simple
vista y estd pasando desaper-
cibida. Como explica Enjuanes,
el SARS-CoV-2 es capaz de in-
fectar a cualquier tejido. Todo
esto ocurre porque la proteina
S de este virus es activada por

la enzima de la célula huésped
llamada furina. Hay que tener
en cuenta que la furina se en-
cuentra en numerosos tejidos
humanos, lo que significa que el
virus tiene el potencial de atacar
multiples érganos.

Otro aspecto preocupante, en
opinion de este experto, es la
reinfeccion en pacientes recu-
perados. Algo en lo que hay que
seguir investigando.

EL REPLICON

Precisamente, Enjuanes ha sido
noticia a lo largo de estos meses
porlavacuna que estan desarro-
llando en el CSIC. Como apunta
este experto, en el laboratorio te-
nian claro que habia que prepa-
rar "vacunas seguras". “El virus
mata por el entorno y los genes

Luis Enjuanes durante su intervencion.

que los codifican. Si consegui-
mos eliminar esto inactivamos
al virus. Si identificamos vias de
sefializacion implicadas en la re-
plicacién nos ayudara a dar con
el antiviral”, explico.

Pero para todo ello, es nece-
sario conocer las propiedades
de los genes del propio virus, con
la intencion de detectar cudles
hay que eliminar para atenuar el

posible escape del virus .

En este sentido, la vacuna deri-
va del propio virus. Para desarro-
llarla, era necesario un clon infec-
cioso, o replicon RNA, que busca
identificar el gen que represente
lavirulencia del virus y desarrollar
asi otra herramienta en modelos
animales. Este es el proceso que
estd siguiendo el CSIC. Aunque
no quiso desvelar mas datos

res preciso que se empezo a es-
tudiar el efecto de la cloroquina e
hidroxicloroquina puesto que en
otros virus amenazaba su esta-
bilidad; el problema que encon-
traron en los estudios en que no
se demostrd que actuase asi en
este coronavirus en concreto.

Otras de las terapias a las
que se refirid Lane fueron las
basadas en anticuerpos. Prime-
ramente explicd que se estan
llevando a cabo estudios con
plasma convaleciente, que han
sido prometedores con otras
enfermedades; aunque en CO-
VID-19 hay un gran interés por
esta técnica, el especialista in-
dic6 que por la manera de dise-
fiar los ensayos, todavia no hay
disefios concluyentes.

Una terapia similar es la ba-
sada en inmunoglobina hiper-
inmune, ya utilizada en otros ci-
tomegalovirus o como profilaxis
preexposicion en varicela;

Entre los hallazgos mas re-
cientes, se encuentra el posible
impacto positivo de la dexame-
tasona en pacientes graves de
COVID-19.

sobre la vacuna en desarrollo,
Enjuanes puso ejemplos de otras
vacunas que hanido desarrollan-
do a lo largo de estos afios con
este mecanismo de accion.

Hace afios disefiaron todo un
sistema para poder modificar el
virus eliminando los genes res-
ponsables de la virulencia, con
el objetivo de atenuar al virus. El
replicon RNA amplifica y multi-
plica la dosis génica que codifica
la proteina que induce protec-
cién y, por tanto, no se puede
transmitir ni diseminar. "Los pro-
bamos en ratones y funcionaron.
La tasa de supervivencia era del
cien por cien”, afladié Enjuanes,
gue avanzd que se trataba de
unainmunidad esterilizadora.

En estos momentos, todo el
trabajo que hicieron con el MERS
lo han reproducido para el SARS-
CoV-2. "Hemos creado varios
mutantes gracias al trabajo de in-
genieria para identificar la perfec-
ta combinacion. Sabemos ahora
gue con estas delecciones no se
puede propagar pero si se puede
replicar, es decir,amplificar”.
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PERFIL: El nuevo comité de la EDS realizd su primera reunion tras su constitucion

El Comite Editorial marca la hoja de ruta en
politica sanitaria, farmaceutica y economica

GACETA MEDICA
Madrid

Aires renovados para hacer
frente al reto de analizar los
asuntos relevantes en materia
de politica sanitaria, farma-
céutica y economia. Con estas
grandes lineas se pretende re-
forzar el contenido editorial de
la publicacion EDS-Economia
de la Salud (EDS) en los proxi-
mos meses.

REFUERZO EDITORIAL

La EDS publica cinco nimeros al
afo, y ha relanzado la web eco-
nomiadelasalud.com, con nueva
tecnologia y disefio, al comienzo
de este afio. Al clasico formato
impreso para suscriptores que
cualifican, se le une una web que
incluye los archivos pdf publi-
cados, junto a mas articulos de
interés.

El Comité Editorial (CE) reviso
en su reunion de la semana pa-
sada los asuntos a abordar por
la EDS. Aunque la publicacién
tiene un componente divulga-
tivo, la calidad y profundidad
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de su contenido, sus fuentes y
sus colaboradores la hacen una
fuente de informacion autoriza-
da y profunda sobre economia,
politica sanitaria y farmacéutica
y otras areas que inciden en la

EDS publicé un monogréfico en
marzo pasado sobre Covid-19,
accesible en pdf en la web. Des-
de entonces, sigue siendo el
principal asunto informativo en
interés general y especializado.
El comité propuso una seccion
permanente que reuna la infor-
macion y analisis de la pande-
mia: evolucion y perspectivas,

vacunas, produccién, noveda-
des terapéuticas, brecha eco-
némica o mercado global, entre
otros. También se comento el
analisis de las estrategias de
entidades evaluadoras o ase-

sanidad. soras (NICE, IQWIG, HAS...), asi
como los enfoques de beneficio
TEMAS DE ACTUALIDAD clinico. La iniciativa de la EDS

de Oncovalor va en esta linea.
Salud digital, 1A, desabasteci-
mientos, comités de beneficio
clinico en los hospitales, FMC o
la nueva promocion de las com-
pafiias figuran entre los temas a
analizar préximamente. Un fu-
turo que va a necesitar abordar
de forma clara los temas com-
plejos.

Neboa Zozaya
Health Economics
Manager. WEBER

Carlos Camps

Director de Programas
Cientificos de Fundacion
ECO
Jefe de Servicio de
Oncologia Médica.

H. General de Valencia.
Conselleria de Salut de la
C. Valenciana

Xavier Badia Santiago
Director de Quiroga
delaEDS Editor
delaEDS



