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Op1nion

Bienvenidos al 800
de la edicion semanal

CARTA DEL EDITOR

1 nunentorno digital, acelerado por las circunstancias que todos
= sabemos, cumplir 800 niimeros en la edicién impresa es un
1 nuevo hito. A finales de enero de este afio acometimos un cam-
bio sin precedentes para GACETA MEDICA: tras 20 afios cambiamos
el sistema de edicion y lanzamos una nueva web. Con la relevancia de
lo digital y el incremento de usuarios de gacetamedica.com, las redes
sociales o los boletines, la edicion semanal ha tenido que reinventar-
se. Y se ha convertido en una sintesis de lo relevante. A |a estela de
grandes medios internacionales, el refuerzo de las ediciones digitales
de GM se acompafia de la garantia de conservar ediciones en forma-
tos impresos que ofrecen una lectura distinta, contextualizada y méas
sosegada. Ademas, también es susceptible de compartirse en redes
sociales mediante el disefio que proporciona su magquetacion como
imagenes.

Este especial nimero 800 de GM edicién semanal nos ha supues-
to a todos los que formamos el equipo un reto. En él hemos querido
que confluya un suplemento especial de European Medical Oncolo-
gy Society (ESMO) celebrado de manera digital estos dias. El Ter ECO
Cancer Inmmunotherapy Breakthrough tiene también cabida en este
numero. Esta semana contamos con la participacién de destacadas
figuras de la politica sanitaria y |a investigacion. El cometido de GM
en su edicion semanal es informar de lo relevante a nuestros lectores.
La respuesta a este nimero impreso nos ha llevado a alcanzar las 80
paginas, incluyendo la participaciéon de expertos y expertas en salud
publica, gestion sanitaria, clinica y medicina e investigacion. Resulta
interesante revisar las visiones de los portavoces de sanidad: el big
data, las inversiones, el modelo asistencial o el papel de los medios
de comunicacion. La situacién de la pandemia nos lleva a analizar en
especial las secuelas de la Covid-19 y la disponibilidad de las futuras

vacunas.

El apoyo de los anunciantes a este especial 800 ha sido extraordi-
nario y es un aliciente para todo el equipo. Espero disfruten de dias de
lectura.
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ecia Cicerdn que "el cultivo de la memoria es tan necesario como

el alimento para el cuerpo’, y qué razdn tenia. Echando la vista

atras, nuestra memoria o para ser mas exactos nuestra hemero-
teca nos ha ido avisando de las promesas, los retos, las necesidades y
los desafios de nuestro sector sanitario.

Asignaturas pendientes que de afio en afio se agrupaban y que en
nuestras paginas hemos ido detallando. De hecho, cuando a principios
de afio, el equipo comenzd a trazar el esqueleto de este especial tenia-
mos el objetivo de poder contar avances significativos en materia de
profesionales, recursos humanos, gestion, etcétera. No ha podido ser.
No solo los retos que teniamos siguen siendo los mismos, sino que,
ademas, la pandemia ha traido consigo nuevos y muy urgentes.

Unos desafios que van obligar a replantear los modelos asistenciales
. Un nuevo modelo con mas participacion de pacientes y con una aten-
cion primaria reforzada. Esta pandemia nos ha vuelto a decir que es el
momento de aprovechar las oportunidades y reconducir las riendas de
este Sistema Nacional de Salud.

El ejemplo de que esto debe ser asilo tienen en las siguientes paginas
gue arropan este especial. Un nimero en el que diversos expertos nos
dan las claves para reforzar el sistema sanitario. Desde el Congreso y el
Senado, pasando por ex altos cargos del ministerio y consejerias hasta
expertos en derechoy en salud publica.

Ademas, vamos mas alla. En este nimero 800 contamos también las
buenas noticias. Los avances en las distintas especialidades que estan
marcando un antes y un después en enfermedades incurables como
puede ser el cancer.

El ultimo Congreso de ESMO ha traido consigo el sélidos datos de que
la medicina de precision es el principio de un cambio en esta enferme-
dad. Y... ;Cémo encajarlo para hacerlo llegar a la practica clinica? Todo
esto lo contamos también con diversos expertos y conocederos del pro-
ceso regulatorio de este pais. Ademas, el papel que estan jugando las
diversas compafifas farmacéuticas también se ha puesto en valor. Por-
que lo bueno, hay que contarlo.

No nos olvidamos del medio ambiente. La responsabilidad corporati-
va de la industria farmacéutica esta abriendo nuevos horizontes en este
escenario.

Sin mas, volvemos a reiterar nuestras gracias por habernos acompa-
flado 800 veces a través de nuestras paginas.
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gratuita
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COVID-19, la pandemia que pospuso
'sine die’ asuntos ya perdidos en la agenda

Que se escuche la voz de los profesionales o los problemas de equidad siguen pendientes de resolver

ESTHER MARTIN DEL CAMPO
Madrid

Diciembre de 2002. El entonces
presidente de la Organizacion
Médica Colegial, Guillermo Sierra,
mostraba su desacuerdo con la
exclusion de la Ley de Cohesion
y Calidad del Sistema de Salud de
las reivindicaciones mds impor-
tantes del colectivo médico.

En una entrevista con Gace-
ta Médica "Hospitalaria’, Sierra
sefialaba que el texto no recogia
ninguna de las propuestas que
la organizacion colegial realizd
al Ministerio de Sanidad duran-
te su redaccién. Y defendia una
idea que hoy sigue vigente: que
la aprobacion de cualquier nor-
ma que afecte al dmbito médico
necesita contar con unos profe-
sionales sanitarios motivados e
incentivos si quiere llegar a buen
puerto.

No obstante, Sierra admitia el
esfuerzo realizado por la enton-
ces ministra de Sanidad, Ana
Pastor, en la busqueda de un
consenso amplio y confiaba en
que sus peticiones se tuvieran
en cuenta durante el tramite par-
lamentario.

Ademas, en esta primera en-
trevista, Sierra reclamaba al
Ministerio de Sanidad y a las
comunidades auténomas la
promocion de una carrera pro-
fesional Unicay basica para todo
el estado. Equidad, en definitiva.

El pacto ha sido
una aspiracion
comun a los once
ministros que
han pasado por el
paseo del Prado

La entrevista fue el tema prin-
cipal del primer nimero de GM.
Un asunto de portada compar-
tido con otros articulos sobre
las desigualdades en el trato a
los residentes en las diferentes
regiones, la situacion de la onco-
logia médica en nuestro pais o el
grave riesgo que representaban
las enfermedades infecciosas.

Nada hacia presagiar enton-
ces que casi 18 afios después,
pocos meses antes de que GM
cumpliera su mayoria de edad,
nuestras portadas se llenarian
de siglas nuevas (SARS-CoV-2,
COVID-19), que harian temblar
los cimientos de un Sistema
Nacional de Salud que en aquel
entonces comenzaba a forjarse.

La actual pandemia ha copa-
do por completo la agenda del
hoy ministro de Sanidad, Salva-
dor llla, que en su primera inter-
vencion en la Comision de Sa-
nidad el pasado mes de febrero
abogaba por mantener una linea
de continuidad con las politicas
del anterior ejecutivo.

En un momento en el que el
nuevo coronavirus parecia una
amenaza todavia lejana, llla
planteaba cinco grandes desa-
fios para el SNS: el compromiso
para mantener a las personas
como centro del sistema; el
reto demografico; el manteni-
miento de la excelencia de los
profesionales y la mejora de sus
condiciones; la digitalizacion e
innovacion y la mejora de la fi-
nanciaciény la sostenibilidad.

Tras la primera oleada de
COVID-19, una nueva prioridad
aplazé todo lo demas: "Creo
que hay que llegar a un pacto de
Estado para reformar el SNS',
sentencio. El deseo de alcanzar
un pacto por la Sanidad que im-
plique a todos los agentes y que
la mantenga a salvo de los vai-
venes y luchas politicas ha sido
y €S una aspiracion universal
para los once ministros que han
pasado por la sede del Paseo del
Prado desde el primer nimero
de este periddico.

El Ultimo intento, el de la Co-
mision para la Reconstruccion
Social y Econémica impulsada
en el Congreso de los Diputados,
cuyo dictamen final en el apar-
tado de Sanidad recibi¢ el visto
bueno del pleno. Un acuerdo
de minimos, por otra parte, no
exento de polémica que la opo-
sicion confia en reconducir por
la via parlamentaria a través de
iniciativas que modifiquen la re-

daccion final de los puntos méas
complejos antes de que se plas-
men en nuevas leyes.

Mientras ministerio y comu-
nidades tratan de hacer frente
a la segunda oleada de la pan-
demia en nuestro pais, las du-
das sobre el coronavirus siguen
marcando la agenda parlamen-
taria y protagonizan buena par-
te de las PNL que se debatiran
en los proximos meses, junto a
otras iniciativas sobre el impul-
so a la I+D, la actualizacién de
la Estrategia de Salud Mental y
un plan especifico de suicidio, o
la necesidad de avanzar en un
diagndstico diferencial frente a
la gripe que ayude a esquivar el
colapso.

RECURSOS HUMANOS

Quizd el mayor consenso en
este documento de base para
la reconstruccion tiene que ver
con la necesidad urgente de un
plan de Recursos Humanos enel
Sistema Nacional de Salud que
resuelva, entre otros muchos
puntos, la precariedad laboral
de los profesionales sanitarios
y afiance un recurso que es mas
imprescindible que nunca.

En casi 18 afios, los temas de
calado para los profesionales si-
guen casi en el punto de partida.
Las peticiones para que se es-
cuche la voz de los representan-
tes de sus portavoces en la es-
fera politica y en la negociacion

de las condiciones laborales; el
desarrollo de la Ley de Ordena-
cion Profesional, a través de un
decreto de Troncalidad que se
resiste; la puesta en marcha de
un registro que, a pesar de estar
creado, no termina de arrancar
y es basico para planificar en
situaciones de crisis como la
actual, son asuntos que nos han
acompafiado a lo largo de toda
la historia de este periddico.

Mdusica de fondo como la
creacion de nuevas especiali-
dades (enfermedades infeccio-
sas y urgencias) que no llegan,
o el impulso a nuevas formas
de gestion que sitlen en primer
plano a los profesionales sanita-
rios, que se han visto sepultadas
por la urgencia asistencial que
exige respuestas inmediatas y
efectivas sin tiempo para unare-
flexién profunda.

Junto a estas notas, la lla-
mada de auxilio de la atencion
primaria ha elevado también su
tono y pide actuaciones urgen-
tes para evitar que el pilar del
Sistema Nacional de Salud se
resquebraje.

Son temas ahora eclipsa-
dos por la pandemia que llevan
mas de una década en los cajo-
nes ministeriales y que tarde o
temprano tendran que coexistir
entre las prioridades de los res-
ponsables politicos sanitarios
con la atencion urgente a esta
situacion critica.
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Congreso y Senado: cinco claves para la
realidad asistencial del futuro inmediato

PSOE, PP VOX, UPy C’s analizan algunos de los aspectos mas urgentes a abordar en la agenda nacional

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

¢;Qué pilares deben sostener
la nueva realidad asistencial
mientras dure la pandemia de
COVID-19 y cuando ésta haya
finalizado? La pregunta del mi-
llén se debate en todo tipo de
foros, pero tiene la vista puesta

especialmente en el Parlamento.
Congreso y Senado tienen en su
agenda inmediata una agenda
de trabajo intensa e intensiva
gue comienza, claro, con el de-
bate y la aprobacion del futuro
proyecto de Presupuestos Ge-
nerales del Estado para 2021.
Son las futuras cuentas pu-
blicas las encargadas de hacer

posible que las promesas sem-
bradas en materias como la me-
dicina personalizada, la gendmi-
ca o el plan del cancer se hagan
realidad.

Latramitacion de este proyec-
to macro debe caminar a la par
gue muchas otras iniciativas...
En concreto, las encaminadas a
sacar del papel todo lo relativo

al dictamen sanitario de la Co-
mision para la Reconstruccion:
bien por acuerdo (por ejemplo,
Profarma), o bien por desacuer-
do (habra una amplia bateria de
enmiendas al dictamen).

Entre ambos extremos se en-
cuentran muchos de los asuntos
destacados a abordar, segun los
cinco parlamentarios que apor-

tan su analisis en este numero
especial de GM. Estos son los
puntos de vista de Esther Car-
mona y Antonio Alarco, porta-
voces de Sanidad del PSOE y del
PP en el Senado; y de los porta-
voces de Sanidad de VOX, Pode-
mos y Ciudadanos en el Congre-
so: Juan Luis Steegmann, Rosa
Medel y Guillermo Diaz.

El Senado acelera el
motor del Plan de Cancer

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

1| grupo parlamentario
= socialista en el Senado
41 ha instado al Gobierno
a elaborar "un Plan de Cén-
cer COVID-19". Asi consta en
una mocion, registrada para
su debate en la Comision de
Sanidad, que pide hacerlo en
colaboracion con las comuni-
dades y en el seno del Inter-
territorial, "en el marco de una
nueva Estrategia en Cancer
del SNS".

La COVID-19 ha impulsado
una reflexion global acerca de
las debilidades del SNS. Una de
ellas es cdmo mejorar el abor-
daje de la patologia oncoldgica.
Su curva, segun los socialistas
en el Senado, se ha mantenido
“e incluso ha aumentado su in-
cidencia” durante la pandemia.

"El cancer, al igual que el
SARS-Cov-2, continda en-
tre nosotros. Mas de 279.000
personas son diagnostica-
das anualmente de cancer en
nuestro pais y mas de 112.000
pacientes fallecen, lo que supo-
ne una media de 300 personas
afectas de céncer cada dia",
destaca la mocién firmada por
Esther Carmona, portavoz de
Sanidad del PSOE en el Senado,
y Ander Gil, portavoz del grupo.

Segun el grupo socialista,
estos datos “deben preocu-
par" y generar una reaccion
para reactivar las capacidades

del SNS frente al cancer. "Es
necesario un profundo analisis
del impacto de la COVID-19
en el cancer en todas sus ver-
tientes: atencién a pacientes
y sus familias, prevencion, in-
vestigacion y desarrollo, con el
fin de poder ofrecer respuesta
al desafio que han supuesto
y suponen las enfermedades
oncoldgicas en nuestro pais”.

Dentro de este andlisis, 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
precoz, las listas de espera 'y los
cuidados paliativos. La huma-
nizacion de la asistencia onco-
l6gica 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 una adecuada atencién
psicoldgica, social y un acom-
pafiamiento digno durante su
enfermedad. Muchas de estas
cuestiones ya estan previstas
entre las areas de intervencion
y en los objetivos recogidos en
la Estrategia en Cancer del SNS,
"que en el marco del Plan Euro-
peo contra el Cancer, elaborado
por la Comisién y pendiente de
aprobacion, deben de ser actua-
lizadas, también en este contex-
to COVID", recuerda el PSOE.

Pseudociencia
y charlatanes cientificos

Esther Carmona, Antonio Alarco omo cientifico biomédico con mas de cuarenta afios de
portavoz de Sanidad Catedrético. C experiencia, tridoctor, y participante activo en la vida pu-
del PSOE en el Dr. Ciencias de blica, me siento muy preocupado y a la vez decepciona-
Senado. la Informacion do por la utilizacion "simplona” y rastrera en algunos casos de
y Sociologia. argumentos cient.fficos para jgstifiqqr 0 buscar cosas ajenas a
Senador la ciencia. Me refiero a la proliferacion de miles de noticias so-

bre esta pandemia del coronavirus y sus soluciones, que han
convertido en una infodemia, o pandemia de la informacion ge-
neralmente falsa. Creo que ha llegado el momento de hacer un
estudio serio sobre el delito sanitario y el delito cientifico para
poder regular y sancionar en su caso la mentira sistematica en
ciencia y en el mundo sanitario.

Estamos viviendo una situacion excepcional que ha propicia-
do un sinfin de pseudocientificos o pseudoexpertos que mas
que colaborar lo que han conseguido es complicar el panorama
informativo &vidos de protagonismo y ansiosos de dar su opi-
nién con el fin de buscar relevancia social a base de ocurren-
cias y opiniones que nada aportan y que consiguen fomentar
el fendmeno que hemos descrito de infodemia, en definitiva,
desinformar.

El Dr. Google es alguien que nadie conoce pero que el 43 por
ciento de los espafioles consultan. Y el 83 por ciento de ese
contenido es falso o pseudocientifico. Es imprescindible que la
evidencia cientifica esté en Google para contrarrestar la gravisi-
ma desinformacion que se esta produciendo con la divulgacion
de la pseudociencia llegando a aumentar la morbimortalidad en
ciertas patologias.

Por otro lado, no existe una buena sanidad sin los medios de
comunicacién. Tienen un peso especifico superior al que no de-
ben ni pueden renunciar y que en estos momentos es impres-
cindible para el normal desarrollo de una sociedad. Y los cien-
tificos tenemos la obligacion de expresarnos con vocabularios

No existe que sean entendidos por la mayoria de los ciudadanos, que son

una buena los receptores fundamentalgs yquenose entiende que no exis—

‘ "“  ta esa complicidad con la ciencia que es tan necesaria. Es im-
sanldad SIN prescindible realizar la divulgacion cientifica de forma rutinaria.
IOS medios de Somos de los que pensamos que hay que modificar la legis-
comunicacion

Senador del PP

lacion vigente para que no sea gratuito el mentir en la ciencia y
en la politica.
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TRIBUNA

La nueva realidad asistencial en el contexto de la COVID

ntes de comenzar estas
lineas, quiero felicitar a
los que escogieron el ti-

tulo. No han caido en la tentacion
de decir algo como: "La era post
COVID". Nova a haber tal cosa, ya
que la epidemia del coronavirus
de Wuhan tiene componentes de
dos eventos que han cambiado el
mundo: la endemia del SIDA y el
ataque del 11 -S de 2001. Anun-
cia el amanecer de una nueva y
peligrosa era. No hace pocos
aflos, microbidlogos de todo el
mundo anunciaron que la proxi-
ma plaga seria una enfermedad

X, que podria ser, segun ellos,
bien una bacteria multiresistente
a los antibidticos, bien un virus
respiratorio cuyo reservorio seria
un animal, es decir una zoonosis.

No hablaban por hablar. Ya
tenfamos los precedentes de
otros coronavirus, el SARS vy el
MERS. Podemos pensar que el
primer SARS también nacié en
esos mercados de China llenos
de salpicaduras de animales vi-
vos, recién sacrificados delante
de las narices de los clientes.
Involuntaria, inconscientemente
voluntaria o voluntariamente, el

coronavirus de Wuhan se exten-
dié por el mundo. La globaliza-
cién inevitablemente causa pla-
gas. Plagas que seran cada vez
mas mundiales, y que amenazan
la salud directa e indirectamente
a través del deterioro econémico
y la ruptura social.

Es trivial, para mi, decir que
estas epidemias, fomentaran la
teleasistencia como principal
solucién. Sin duda habra que im-
plementar métodos telematicos
de relacion médico-paciente.

Pero nada podra sustituir la
relacion presencial del paciente

y su médico, y como no, de sus
familiares o amigos. Debe ser
protegida por una estrategia de
seguridad nacional.

Para ello, proponemos conce-
bir una muralla microbioldgica
en tres circulos. Observatorios
microbioldgicos exteriores, que
nos avisen del surgimiento de
amenazas. Una frontera micro-
bioldgica , que detecte e impida
la entrada de personas o pro-
ductos infectados, asi como
de animales portadores. Y una
vigilancia interna, al modo del
observatorio contra la gripe, que

Juan Luis
Steegmann
Portavoz sanidad
GP VOX

Médico

detecte infecciones importadas
en las personas que habitan en-
tre nosotros y a las que hay que
cuidar. La seqguridad que necesi-
ta la buena asistencia se basara
en la ciencia, la diagndstica y la
microbiologia.

TRIBUNA

Nos jugamos nuestro futuro

a crisis sanitaria ha dejado
Len evidencia algo que ya

sabiamos: la urgente ne-
cesidad de reforzar la sanidad
publica. Los fondos de recons-
truccion europeos deben ser
una oportunidad para fortalecer
el Sistema Nacional de Salud,
apostando por un modelo radi-
calmente opuesto al de privatiza-
cion y recortes que nuestro pais
ha sufrido durante los Ultimos
afos por las politicas del Partido
Popular. Es nuestro deber refor-
zar el modelo de gestion publica
y garantizar a los ciudadanos una

sanidad gratuita de calidad que,
ademas, ha demostrado sobra-
damente su eficiencia.

La revista The Lancet, entre
otras, corrobora que las privati-
zaciones han deteriorado nues-
tro Sistema Nacional de Salud
(2018). El modelo de gestion
privada es ineficiente, es una pa-
rasitacion del Sistema Nacional
de Salud y es opaco en muchos
casos, puesto que no estd so-
metido a ninguna ley de transpa-
rencia. La colaboracién publico
— privada consiste en desviar
dinero publico a empresas priva-

das para que gestionen servicios
de salud a cambio de beneficios.

En Europa, Holanda y otros
paises apuestan por un mode-
lo de aseguramiento privado.
La deuda privada de Holanda
en 2018 rondaba el 242% de su
PIB, lo que indica que el pueblo
holandés estd muy endeudado
porque tiene que pagar su sani-
dad o sus pensiones, ya que el
Estado holandés invierte poco
en Servicios Publicos. La suma
de la deuda privada y publica de
Holanda la sitda junto a paises
como Grecia.

Espafia no puede ser un pais
gue no invierte en sanidad publi-
cay en el que una caida repenti-
na de los precios de la vivienda
podria provocar la ruina familiar
en miles de hogares, sin el col-
choén de seguridad ante la enfer-
medad que ofrece una sanidad
publica fuerte. Reforcemos la
sanidad publica, por ejemplo,
derogando la Ley 15/97 de priva-
tizaciéon de la gestién sanitaria,
gue empobrece la sanidad de
gestién publica pero fomenta el
desvio de dinero a los de gestion
privada.

Rosa Medel
Portavoz de
Sanidad de Unidas
Podemos en el
Congreso

La eficiencia sanitaria consis-
te en desprivatizar hospitales y
servicios. Del modelo que elija-
mos dependera la nueva reali-
dad asistencial que viene en el
contexto de la pandemia y tras
ella. Nos jugamos el futuro.

TRIBUNA

Trabajando con PDF en la era del Big Data

[ 1n esta pandemia ha
= quedado claro el papel
A fundamental que pue-
de jugar la telemedicina vy,
en general, las nuevas tecno-
logias. Incluso de los peores
momentos se pueden extraer
ensefianzas, y, desde luego,
la de nuestro tiempo es lo in-
frautilizadas que estan las
tecnologias modernas en la
Sanidad en Espafa; urge la
modernizacién de los equipos
y los medios de procesamien-
to de datos. No es normal que,
en la era del Big Data, se haya

estado trabajando con PDFE
Ademas, el trabajo de los cien-
tificos, especialmente de los
epidemiologos, es con datos.
Si estos no son exactos o lle-
gan tarde, se pierde un tiempo
precioso. La principal ventaja
que tiene la Humanidad hoy
frente apandemias del pasado
es la posibilidad de compartir
informacion de forma instan-
téanea con cualquier lugar del
mundo. No aprovecharlo es
hacernos trampas al solitario.

La segunda ensefianza es la
importancia de la atencion pri-

maria. La primera linea de bata-
lla en Salud Publica. Se debe re-
forzar la enfermeria comunitaria,
ampliar el papel de las farmacias
y fomentar la atencién domi-
ciliaria. Una de las cuestiones
principales que hay que afrontar
es la interinidad del personal sa-
nitario. Esto no solo afecta a la
imposibilidad de hacer un plan
de vida para nuestros médicos,
enfermeros y demas personal
sanitario, también influye en la
eficiencia, puesto que no se pue-
den conformar equipos estables
gue ademas conozcan la casuis-

tica, a los pacientes y otros fac-
tores de la zona donde trabajen.
La atencidn primaria serd mas
eficaz si sus equipos son esta-
bles y estan familiarizados con
la poblacion a atender.

Los servicios sociosanitarios
son el tercer pilar que hay que
refundar en nuestro sistema de
Salud Publica. Entre estar en
tu casa u hospitalizado puede
haber situaciones intermedias.
Hay que abandonar el hospita-
locentrismo y trabajar mas en el
mantenimiento y en la cultura de
la salud.

Guillermo Diaz

Portavoz de
Sanidad de
Ciudadanos
en el Congreso

Esta pandemia ha generado
mucho dolor y estd hiriendo de
forma grave nuestra forma de
vida y nuestra economia, pero
puede proporcionarnos muchas
ensefianzas. No aprender nada
seria imperdonable.
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COVID-19, un acelerador
del cambio en el SNS

nuestras vidas, pero también puede y debe tener un efec-
to acelerador en la necesaria transformacion del Sistema
Nacional de Salud (SNS).

El virus SARS-CoV-2 ha evidenciado las carencias del SNS
en dmbitos como la capacidad de respuesta ante una crisis de
salud publica, la ordenacion profesional, la digitalizacion de la
sanidad, la coordinacién sociosanitaria, o la gobernanza del
modelo; y con ello, la imperiosa necesidad de aplicar soluciones
de forma inmediata, tanto para abordar esta segunda ola, como
para prepararnos ante las nuevas crisis, haciendo sostenible el
modelo asistencial en el tiempo.

Prepararse para una nueva crisis de salud publica, que sin
duda llegara, requiere una organizacioén y planificacion que
Espafia no tiene. Una Agencia de Salud Publica, con una vi-
siéon amplia de la realidad global, es absolutamente necesa-
ria.

Partiendo de un nuevo sistema de financiacion para el
SNS, son necesarias medidas efectivas de planificacion en
recursos humanos —como, por ejemplo, el registro estatal
de profesionales— para ajustar la disponibilidad de especia-
listas a las necesidades reales —presentes y futuras— del
sistema.

La digitalizacion requiere adoptar cuanto antes las ventajas
que ofrecen el Big Data, el 'blockchain’, la potencia de compu-
tacion, la inteligencia artificial; integrando la capacidad y expe-
riencia de los profesionales sanitarios, y actuar de forma sinér-
gica con las empresas de tecnologia sanitaria.

La coordinacion sociosanitaria ha de llevarse al terreno de lo
real tan pronto como sea factible —especialmente en dmbitos
como la asistencia en residencias de mayores- para posibili-
tar que el ciudadano acceda a la atencion mas adecuada a sus
necesidades en cada momento y optimizar los recursos dispo-
nibles.

Y la gobernanza ha de ejercerse desde un Consejo Interterri-
torial con un reglamento sometido a la Ley que lo regula, y que
permita hacer vinculantes todas las decisiones que se consen-
suen y las que tengan una funcién de una necesaria e inexcu-
sable coordinacion.

Pero todo ello requiere un liderazgo politico y la conciencia
de que nuestro SNS, es uno y con un tnico objetivo: cuidar de la
salud de una poblacién que, conviene no olvidarlo, es la que lo
sostiene con sus impuestos.

:[ a COVID-19 puede llegar a tener un efecto devastador en

Ruben
Moreno

Ex secretario
general de
Sanidad

Prepararse
para una
nueva crisis
de salud
publica
requiere una
organizacion

planificacion
que Espana
no tiene

para ver que
nuestro SNS,
sin ser malo,

Evolucion de la
asistencia sanitaria

Ricardo
Campos
Médico y

ex secretario
general de
Sanidad

un privilegiado por haber podido vivir en primera persona
la evolucion que ha tenido la Asistencia Sanitaria en Espa-
fia. En 1979, recién licenciado me incorporé al sistema, comen-
zando por la atencién primaria y tras especializarme en Oftalmo-
logia ejerciendo la especialidad en un hospital hasta la actualidad.

Los cambios han sido vertiginosos. En pocos afios se ha
evolucionado més gue en muchos siglos.

Politicamente, la Ley General de Sanidad de 1986 ya supuso
un punto de inflexién importante como intento de poner orden a
un sistema de salud bastante centralizado, a la vez que disperso,
y con muchos "duefios": gobierno, seguridad social, mutuas, ad-
ministraciones locales, etc. Todo ello para satisfacer las deman-
das descentralizadoras del nuevo estado de las autonomias.

A nivel técnico asistencial, la gran evolucion tecnoldgica
(valga como ejemplo mi especialidad) supuso un avance de
tal magnitud que costé mucho esfuerzo y muchas horas de
trabajo poder seguirlo; no quedarnos atras. La microcirugia, el
desarrollo de técnicas quirdrgicas minimamente invasivas, los
métodos diagndsticos por imagen de alta resolucion, el control
farmacoldgico del dolor, entre otras, han permitido una Cirugia
sin Ingreso, totalmente ambulatoria, en la mayoria de especia-
lidades quirdrgicas. Resultado: menos ingresos hospitalarios y
reincorporacion mas rapida, y en mejores condiciones, a una
vida normal. Eso sin contar el ahorro que supone no ocupar ca-
mas hospitalarias de agudos.

La cara menos amable, en cambio, es que la evolucion del
sistema sanitario ha sido asimétrica. El deslumbramiento de
los avances tecnoldgicos, aderezados de cuando en cuando
por los recortes sanitarios en periodos de crisis econémica, ha
inclinado la balanza de las inversiones hacia la asistencia espe-
cializada y los hospitales, acufiandose la acepcion "hospitalo-
centrismo" para definirlo, en detrimento de la Atencién Prima-
ria, auténtica hermanita pobre en esta historia.

Ha tenido que venir un minusculo, pero muy dafiino, organismo, el
coronavirus causante de la COVID-19, para hacer patente que nues-
tro sistema nacional de salud, sin ser malo, no eraniel "masalto, niel
mas rico, ni el mas guapo” si me permiten definirlo cologuialmente.

Ha llegado el momento en que los responsables politicos
hagan una profunda reflexion y que esta pandemia sea el de-
tonante para realizar, de una vez por todas, las reformas que
necesita un SNS necesitado de una evaluacion, una revision y
de la consecuente actualizacion.

D espués de 41 aflos de ejercicio profesional me considero

"Ha tenido
que venir
este virus

no erani el
'mas alto, ni
el mas rico,
ni el mas
guapo
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Acompanando al paciente a ocupar el
lugar que le corresponde en el sistema

GM ha seguido los pasos del movimiento asociativo y ha sido testigo de su transformacion en estos afnos

E.M.C.
Madrid

Si algo ha cambiado de manera
radical a lo largo del tiempo ha
sido el papel de los pacientes en
el sector sanitario. La aspiracion
de convertirse, en la practica y no
en la teorfa de los discursos poli-
ticos, en el centro del sistema sa-
nitario, junto con los propios pro-
fesionales sanitarios, ha cobrado
fuerza enlos ultimos afios.

Lo ha hecho a partir de la
apuesta por la humanizacion
de la asistencia sanitaria y tam-
bién del empuje de asociaciones
transversales que aunan voces
en un sector enormemente ato-
mizado y muy volcado en su tra-
bajo del dia a dia, como apoyo del
paciente y refuerzo alli donde no
llega la atencion publica.

Pilar Martinez Gimeno, pre-
sidenta de la Alianza General

Los pacientes
aspiran a situarse,
junto a los propios
profesionales
sanitarios, en el
centro del sistema

Han pasado de
ocupar un papel
pasivo a asumir
nuevos roles en su
relacion con los
profesionales

de Pacientes y de la Asociacion
Diabetes Madrid, recuerda que
en los afos 90 ya se empezaba
a tomar conciencia de que un
paciente educado significaba un
mejor control de la enfermedad
y mayor calidad de vida. No obs-
tante, admite que hace 18 afios,
cuando GM daba sus primeros
pasos, no era comun escuchar a
los pacientes hablando de diabe-
tes, sino alos profesionales.
También por esas estas fe-
chas mas o menos tuvo su pri-
mer contacto con la diabetes
Andoni Lorenzo, presidente del
Foro Espafiol de Pacientes, con el
diagndstico de su hija de 16 me-
ses. El desconocimiento en aquel
momento sobre esta patologia
era muy grande y la orientacion
de una de las enfermeras que
les atendieron en este proceso le
llevd a conocer, y un tiempo des-
pués aliderar, el movimiento aso-

Uno de los

retos que se

han abordado

en estos anos

ha sido el de la
profesionalizaciéon
de las asociaciones

En este momento,
lograr la
participacion plena
del colectivo es el
objetivo principal

ciativo. Lo hizo como presidente
de la Federacion Espafiola de
Diabetes durante mucho tiempo
y también como lider de una ini-
ciativa transversal, el Foro Espa-
fiol de Pacientes, con 15 afios de
trayectoria.

Desde entonces, y segun la
visiéon de ambos, el panorama
ha cambiado totalmente. Marti-
nez subraya que han dejado de
ser pacientes pasivos para ser
pacientes activos, participativos,
gue asumen nuevos roles en su
relacién con los profesionales
sanitarios y los servicios que
utilizan. "Un modelo de paciente,
empoderado, experto, o activo”
remarca la portavoz de la AGP.

En este salto han influido fac-
tores como el mayor nivel educa-
tivo de la poblacion espafiola y el
acceso universal y sin restriccio-
nes a canales informativos sobre
temas de salud, que ha planteado



5al 11 de octubre de 2020

GM - Politica - 11

retos a los profesionales sanita-
rios, segun la presidenta.

Ahora, los pacientes, insiste
Martinez, estan presentes en los
comités de los hospitales y parti-
cipanenlaeducacién continuada
de sus iguales, con la colabora-
cién de los profesionales y tam-
bién de la industria farmacéutica.

En su analisis de estos afios
quiza uno de los retos mas im-
portantes que ha asumido el
colectivo es el de la profesiona-
lizacion. En este sentido, Andoni
Lorenzo, que llegd a este terreno
desde el &mbito de la empresa
y las patronales, tuvo claro des-
de el principio que era necesario
establecer una serie de procedi-
mientos sencillos y compartidos.

PATRONALES

A dia de hoy, Lorenzo cree que
entidades como la Alianza Ge-
neral de Pacientes o el Foro
Espafiol de Pacientes funcio-
nan en la practica como patro-
nales que simplifican la tarea
de la Administracion, que tiene
siempre una asociacion ala que
acudir para conocer la percep-
cion del paciente. Para temas
especificos de cada patologia,
remarca, "los socios saben mas
de cada una de ellas que noso-
tros", aflade.

Martinez Gimeno ha sido tam-
bién testigo de esta evolucion.
"Pasamos de ser un modelo rei-
vindicativo, sin contenidos de
formacion, a tener pacientes ac-
tivos y empoderados, como se
busca en la actualidad". A partir
de ahi, la aspiracion principal
pasa por que el colectivo sea "es-
cuchado y consultado en la toma
de decisiones”, sentencia.

Con esta reflexién, introduce
uno de los asuntos pendien-
tes de mayor calado, la falta de
participacion en la préactica. La
ausencia de portavoces de los
pacientes en la pasada Comision
para la Reconstruccién evidencia
esta realidad. Y se materializa en
una medida, el polémico punto
que prohibe la financiacion de
la actividad de las asociaciones
por parte de la industria (no solo
farmacéutica) y pone en riesgo
su existencia. "Una auténtica lo-
cura’, en palabras de Andoni Lo-
renzo, y un sinsentido que olvida
que todos, "pacientes, ciudada-
nos, consejerias, administracion
e industria, esta interrelacionado
en un modelo sistémico”, que de-
fiende la presidenta de la AGP, por
el que apuestan las asociaciones
para realizar una transformacion
social a través de la participacion
del paciente.

¢Para cuando
la participacion
de los pacientes?

Julio Sanchez uando hace 18 afios iniciaba su andadura GACETA
Fierro ‘ MEDICA los pacientes vieron que nuestra legislacion
Abogado y se alineaba con la de los paises de nuestro entorno
Doctor en y, por fin, dejaban de ser "objeto” de atencién sanitaria y se
Ciencias de la les reconocia como " sujetos” protagonistas en el proceso de
Salud recuperacion de su salud.

En ese afio vefa la luz la Ley Basica de Autonomia del Pa-
ciente, que ponia el acento en los derechos de informacion y
consentimiento informado.

A partir de entonces cobra un nuevo sentido la relacion
médico-paciente, de modo que la cercania y la confianza
mutua pasaban a ser el nuevo signo de identidad.

Por aquel entonces las organizaciones de pacientes cons-
titufan un movimiento asociativo incipiente, que exhibia la
Carta de Derechos de Roma como una tarjeta de presenta-
cion ante los sistemas sanitarios europeos. Entre los dere-
chos reivindicados, la participacion era el objetivo nimero

" uno. Se trataba de garantizar que la voz de los pacientes fue-
Hay Iagunas ra escuchada por ?os podereqs publicos a la f?ora de tomar
clamorosas las grandes decisiones sanitarias y que atender sus plantea-
e mientos no fuese fruto de benevolencia o de imagen, sino
enla POllt_lca consecuencia del ejercicio de un derecho colectivo.
sanitaria y Luego, tras la Declaracién de Barcelona de 2003, los pa-
silencios cientes en Espaﬁa eparbolan esta misma ‘bgn.de.ra, impulsan
0 crean sus asociaciones y respaldan las iniciativas del Foro
lamentables Europeo de Pacientes.
en nuestra _Con el paso del tigmpo, nuestras asociaci_ones se van ha-
. .. , ciendo cada vez mas presentes y las autoridades piden su
IEgISIaCIOH opinién. Pero eso no basta, porque las asociaciones quieren
tomar parte en las decisiones que vayan marcando el rumbo
de nuestro sistema sanitario.

Es cierto que algunos pasos se han dado. Pero son pun-
tuales. EI Comité Institucional para el Plan de Terapias Avan-
zadas es una muestra. También hay otros ejemplos en las
comunidades auténomas. Bienvenidos sean, pero son resul-
tado de la generosidad administrativa y no reflejan un auten-
tico derecho.

Hay lagunas clamorosas en la politica sanitaria y silencios
lamentables en nuestra legislacion.

No haber sido convocadas las asociaciones de pacientes
en la Comisién de Reconstruccion social y econémica con

u ocasion de la pandemia de COVID-19 resulta incomprensible,

Las como también lo es que sigan sin tener silla en el Comité

asociaciones Consultivo del ConsNejo Interterritorial, a pesar de que este
fuese creado hace afios (2003).

qUIeren Hasta que esto no se corrija seré dificil aceptar como real

tomar parte la afirmacion de que " el paciente esta en el centro del sis-
tema”.

en Ias Asi pues, hora es de que quienes afirman estar a favor

decisiones del fortalecimiento sanitario, reflexionen y pasen a la ac-
cion, regulando la participacion de las Asociaciones de

que Vayan Pacientes.
marcando La Ley de Autonomia del Paciente estard incompleta mien-
tras no se le afiada un capitulo nuevo: el dedicado a los de-
el rumbo rechos colectivos de los pacientes; esto es, los derechos de
de nuestro participacion, de informacion, de propuesta y de consulta de
sistema cuantas decisiones les afecten. Con sus impuestos se paga
el Sistema Nacional de Salud. Algo tendrén que decir quienes

sanitario” es representan.
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Lecciones aprendidas en la primera

etapa de la COVID-19

ay muchos factores que enriquecen nuestra

experiencia. Quizas aquellos que nos han per-

mitido desarrollarnos profesionalmente o los
que aportaron soluciones a situaciones de satisfaccion
profesional por los resultados o el reconocimiento, son
los que tenemos mas presentes a la hora de abordar
nuevos retos. Permitanme, por ello, que me centre en
tres aspectos que considero principales para afrontar
cualquier problema que se le plantee a un sistema de
salud y que podriamos aplicar al COVID-19.

En primer lugar, cualquier sistema sanitario depende
de la aptitud y actitud de los profesionales que la for-
man. Tal vez sea una obviedad que podemos trasladar
a cualquier otro ambito, pero en este caso esta en juego
la sostenibilidad de la herencia por la que tanto se esfor-
zaron nuestros abuelos y padres y que hoy forma parte
de nuestro bienestar social que deberiamos entregar
mejorado a los que nos sucedan. Es necesario incen-
tivar a los profesionales, aunque ya me conformo con
no desincentivarlos mas, conseguir que se valore el es-
fuerzo individual y los resultados, que adquieran el pro-
tagonismo que se merecen y que su cansancio no sea
utilizado como moneda de cambio de cualquier reivin-
dicacién. Pero no soy pesimista, al contrario, creo que
en Espafia tenemos un altisimo nivel de conocimiento y
los mejores en disposicion para enfrentarse a cualquier
situacion como se ha demostrado en los Ultimos tiem-
pos. La profunda transformacion que requiere nuestro
Sistema Nacional de Salud pasa por permitir la incen-
tivacion del profesional con criterios objetivos y justos.

Por otro lado, de la emergencia aprendi que las cade-
nas se rompen siempre por el eslabén mas débil, que
es el que determina las posibilidades de toda la cadena.
Los resultados dependen de aquella parte que primero

se agota y fortalecer el resto no produce ningun benefi-
cio si no actuamos sobre la parte limitante. Buscar ese
eslabon es una exigencia para abordar cualquier obje-
tivo y reforzarlo, el secreto para consequirlo. En esta
pandemia hemos oido mucho que hay que fortalecer
la atencién primaria, dotarla de medios y profesiona-
les que permitan equilibrar el sistema sanitario. Pero
lo decimos al tiempo que exigimos estar a la Ultima en
tecnologia, que nuestros hospitales estén capacitados
para atenderlo todo, con los Ultimos tratamientos a la
cabeza de la innovacién, perdiendo en eficiencia, pero
ganando en equidad. No podemos olvidar que el objeti-
vo de todo sistema de salud es eso, la salud de las per-
sonas, de todas las personas.

Y por ultimo y muy relacionado con lo anterior, soy
un convencido de la coordinacion, pero no de la palabra
que se ha usado para todo, sino de potenciar sinergias
entre las actividades que buscan un mismo objetivo.
Podemos debatir qué aspecto es mas importante en
gestion para producir mejores resultados, pero sabe-
mos que si buscamos aspectos de mejora en unos, que
faciliten y fortalezcan los otros, todo serd mas facil e
ird mejor. No podemos parcelar los niveles asistenciales
sino buscar su integracién para dar respuesta a las ne-
cesidades del paciente, dandole lo que necesita cuando
y donde lo necesita.

Y todo esto se puso de manifiesto en el Hospital de
IFEMA donde los profesionales supieron enfrentarse a
una situacion inédita, adaptandose y siendo flexibles
para ofrecer lo que necesitaba en ese momento el Sis-
tema Sanitario en Madrid, porque el nimero de pacien-
tes que acudio con criterios de ingreso a los hospitales
sobrepasaba su capacidad, aunque se habilitaran todos
los espacios posibles de sus estructuras. Y fue nece-

Fernando Prados

Subdirector General
de Informacion

y Coordinacion

del Ayuntamiento
de Madrid

sario habilitar cuidados a pacientes fuera del sistema
hospitalario para permitir que los demas pudieran ser
tratados con los recursos que necesitaban y asi poder
mantener una correcta atenciéon de todos ellos. Y un
factor clave estuvo en la participaciéon de profesiona-
les de Atencion Primaria en una actividad hospitalaria
que en ese momento era necesaria. En los hospitales,
otros especialistas, también supieron adaptarse y se
involucraron en la atencién de pacientes con COVID 19
ofreciendo su apoyo en otros servicios que tuvieron que
hacerse cargo de un nimero de pacientes, de camas
y de plantas de hospital, muy por encima para lo que
estaban dimensionados.

Y toda esta transformacion se ha hecho al tiempo
que se adecuaban otras actividades necesarias para
la atencion de pacientes en un hospital, adaptandose y
ajustando sus movimientos a los cambios que se han
ido produciendo. En el Hospital de IFEMA se comple-
mentaron estas actividades mientras se disefiaban y
montaban las camas al mismo tiempo que los servicios
de un hospital, con la idea de atender a aquellos pacien-
tes COVID-19 que estaban pendientes de ingreso en las
ya saturadas urgencias y cuyo perfil se adaptara a las
condiciones y recursos que se pudieron generar en IFE-
MA. Respondiendo a ese perfil clinico, 3.817 pacientes
fueron ingresados desde las urgencias de los hospita-
les en apenas 34 dias, y continud operativo 8 dias mas,
hasta que se dio el alta al ltimo paciente. Al final no fue
un hospital mas del SERMAS, sino un eslabén temporal
de refuerzo que permitié que los demads pudieran aten-
der en mejores condiciones al resto de sus pacientes y
por lo tanto, consequir que funcionara mejor todo el sis-
tema y todo ello gracias a aquellos que supieron actuar
y dieron un paso al frente.
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MARTA VILLANUEVA, Directora general de la Fundacion IDIS

"Contribuimos a que el ciudadano pueda
elegir con transparencia, objetividad y rigor”

E.M.C.
Madrid

Pregunta. ;Como ha evolucio-
nado el sector en estos 18 afos?

Respuesta. A lo largo de este
tiempo el sector ha evolucionado
entodos los sentidos, se ha asen-
tado su desarrollo en ejes tan im-
portantes como el de la innova-
cion incorporando la tecnologia
mas avanzada en cada momen-
to, la calidad con la consecucion
de las acreditaciones y certifica-
ciones mas exigentes y reconoci-
das, la formacion continuada con
profesionales de referencia en to-
dos los ambitos, los resultados de
salud cuantitativos en términos
de eficiencia, resolucion asisten-
cial, acceso, calidad y seguridad)
y cualitativos en términos de ex-
periencia de paciente.

P.¢Cuales han sido sus logros
principales? ;Y sus retos?

R. Los logros son multiples,
pero los podriamos concretar en
el hecho de que contribuimos a
que el ciudadano tenga capaci-
dad de elegir en base a criterios
de transparencia, objetividad y
rigor atendiendo a la aportacion
de valor del sector sanitario de
titularidad privada. En cuanto a
los retos se concretan en el pla-
no sanitario en continuar impul-
sando la mejora continua de la
calidad y la seguridad para con-
seqguir los mejores resultados en
salud teniendo en cuenta al pa-
ciente y al profesional sanitario
dentro de un modelo participa-
tivo acorde con las necesidades
de la poblacion. En el ambito
social, evidenciando el derecho
de las personas a una atencion
sanitaria y sociosanitaria ac-

Y ADEMAS...

Se debe promover
un marco estable
de cooperacion
para abordar las
prestaciones a
los ciudadanos
alli donde el
sistema publico
no llegue”

cesible, equitativa y de calidad
teniendo en cuenta el abordaje
de la cronicidad y la dependen-
cia; en el plano econémico, po-
tenciando el emprendimiento y
la iniciativa privada en sanidad
para generar valor afiadido en
términos de riqueza y empleo

cualificado y, en el contexto es-
tructural, impulsando y desarro-
llando modelos de colaboracién
(tradicionales y novedosos) que
doten de solvencia y sosteni-
bilidad al Sistema Nacional de
Salud.

P. (Qué lugar han ocupado
los profesionales sanitarios
dentro del sector privado?

R. Es resefiable el papel clave
de los profesionales, quienes
desempefian y asumen toda la
presion asistencial que genera
no solo la actividad diaria cre-
ciente sino las situaciones de
crisis sanitaria como la actual
motivada por el SARS-CoV-2 y
las situaciones de dependencia
y cronicidad que nos depara el
cambio sociodemografico que
estamos ya viviendo. Los pro-
fesionales con el paciente, en

una tarea de corresponsabilidad
en la gestion de su propia salud,
son los auténticos protagonis-
tas del sistema conjuntamente y
de la mano con las innovaciones
que se van produciendo y nos
ofrece el dmbito tecnoldgico,
biotecnoldgico, farmacéutico y
de gestion.

P. De forma periddica apare-
cen rumores que sacan a la luz
el fin de las mutualidades, ¢por
qué IDIS considera que es invia-
ble esta medida?

R. El mutualismo adminis-
trativo es una de las formas de
cooperacion privada-publica
que, como los conciertos y las
concesiones, ofrecen unos re-
sultados mas evidentes en tér-
minos de eficiencia, resultados
y satisfaccion. Tengamos en
cuenta que cerca de 1,8 millones
de funcionarios de la adminis-
tracion central estan adscritos al
sistema de mutualidad (Muface,
Isfas y Mugeju). Su importancia
radica fundamentalmente en
dos aspectos; en primer lugar,
la descarga de presién asisten-
cial que contribuye a aliviar las
listas de espera y, en segundo
lugar, en términos econémicos,
el mutualismo administrativo es
un modelo que aporta eficiencia
en la prestacion de un servicio
publico, ya que el gasto per céa-
pita de la poblacion cubierta es
sustancialmente inferior al gas-
to sanitario publico per capita.
En este sentido, se estima que la
prima media de Muface se sitta
en 2019 en 864 euros anuales
por asegurado, mientras que el
gasto sanitario publico per capi-
ta de ese mismo afio es de 1.291
euros (no incluye gasto farma-

céutico ni el gasto destinado a
mutualidades), lo que supone un
ahorro de 341 euros por mutua-
lista para la Administracion.

P. La pandemia ha evidencia-
do los puntos débiles del siste-
ma sanitario, ¢cuales son desde
vuestra perspectiva?

R. El mito de que tenemos el
mejor sistema sanitario, alabado
en multiples ocasiones a pesar
de sus listas de espera, proble-
mas de cohesidn, coordinacion
y financiacién y de sus inequida-
des ha quedado en entredicho y,
por lo tanto, con muchos moti-
vos de mejora. Ante esta situa-
cion lo importante es reconocer
las debilidades, profundizar y
ampliar las fortalezas y tener
muy en cuenta las oportunida-
des, retos y amenazas que se
ciernen sobre el sistema, que
son evidentes.

P.¢Qué lugar debe ocupar en
un hipotético sistema sanitario
renovado, tras la crisis actual?

R. El sector privado emplea
269.515 puestos de trabajo cua-
lificados en nuestro pais y cuen-
ta con 458 hospitales y 51.212
camas cuyo concurso y norma-
lizacion en el sistema sanitario
puede ser beneficioso tanto
paralas administraciones, como
para los pacientes y para el pro-
pio sistema sanitario publico.
Se debe de promover un marco
estable de cooperacion entre
el sector privado y publico para
abordar las prestaciones a los
ciudadanos alli donde el sistema
publico no llegue otorgando la
seguridad juridica imprescindi-
ble y generando escenarios pre-
decibles y estables. Debemos de
recuperar la conflanza mutua.

Los avances en leucemia agu-
da permiten empezar a pensar
en pautas cronicas

Cerca de 600 especialistas de
12 nacionalidades diferentes
se han unido al 9° Encuentro
Anual sobre Leucemia Agu-
da, que organiza el centro MD
Anderson Madrid, este afio ce-
lebrado en formato virtual. El
evento estd dirigido por el jefe
de Hematologia del hospital,
Adolfo de la Fuente, y Miguel
Angel Sanz, especialista del
Hospital la Fe de Valencia.

La primera intervencion de par-
kinson de la privada en Canarias
La Unidad Clinico-Quirdrgica
de Trastornos del Movimiento
de Hospital Universitario San
Roque en Las Palmas de Gran
Canaria ha llevado a cabo con
éxito la primera intervencion de
parkinson de la sanidad priva-
da en las islas. Ha sido coor-
dinada por el responsable de
la Unidad, José Matias Arbelo
Gonzalez, junto a Fernando
Seijo Fernandez y Ramon Fer-
nandez de Ledn.

Grupo Recoletas inaugura en
Valladolid su primera clinica de
medicina reproductiva

El centro Recoletas Vida ofre-
ce todos los tratamientos de
reproduccion asistida actual-
mente disponibles en el mun-
do sin salir de la region. La
clinica esta dirigida por Luis
Rodriguez-Tabernero, que lle-
va ejerciendo mas de 20 afios
en el campo de la medicina
reproductiva, y cuenta con un
completo plan de prevencién
durante contra la COVID-19.

La Maternidad de HM Belén de
A Coruiia estrena nuevas insta-
laciones

El grupo ha invertido mas de
un millén de euros en las obras
realizadas en este centro en los
dltimos meses. Ha sido posible
renovar completamente el &rea
quirdrgica, ampliar el laborato-
rio de Fecundacion in Vitro de
HM Fertility Center y abrir una
novedosa Unidad de Trabajo de
Parto y Recuperacion (UTPR)
para parto natural o de baja in-
tervencion.

DKV pone en marcha "Mi Per-
sona Mayor”, un programa de
voluntariado frente a la soledad
La aseguradora ha puesto en
marcha esta iniciativa para que
sus principales colaboradores
-mediadores, profesionales de la
salud, proveedores, empleados y
clientes- puedan participar como
voluntarios en este programa
que ofrece acompafiamiento
telefonico a personas mayores.
A cada voluntario se le asignara
una persona mayor a la que ha
de llamar dos veces por semana.
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55 BestinClass

En la pasada edicion de los Premios BiC, los ganadores recibieron sus galardones en una gala celebrada en Santiago de Compostela, que conté con el respaldo del sector sanitario.

GMy los BiC ponen el foco en los mejores
centros en atencion al paciente

El plazo para participar en la edicion 2020 de estos galardones se amplia hasta el proximo dia 7 de octubre

E.M.C.
Madrid

El patio de la Real Casa de Co-
rreos, el edificio que preside la
madrilefia Puerta del Sol, fue
testigo en septiembre de 2006
de la puesta de largo de los Pre-
mios Best in Class, hoy Premios
BiC, que este afio cumplen su XV
edicion.

Sefal inequivoca de que estos
galardones se situarian, afio tras
afo, en el mismo vértice de la
calidad asistencial de los hos-
pitales y centros sanitarios de
nuestro pais.

Y es que en todo este tiempo
los Premios BiC y GACETA ME-
DICA han tomado el pulso a un
indicador clave a escala asis-
tencial, la calidad en la atencion
al paciente. Lo han hecho de la
mano de la Catedra de Medicina
Preventiva y Salud Publica de la

Universidad Rey Juan Carlos, a
partir de un indice uUnico, el ICAP,
cuya puntuacion se asigna en
funcion de las respuestas a los
cuestionarios que los servicios
completan para ser candidatos
a las distintas categorias.

Cuestionarios que, como han
manifestado a lo largo de es-
tos aflos los responsables de
un gran ndmero de servicios
ganadores, sirven para revisar
a fondo los procesos, analizar
los puntos fuertes y las areas
de mejora, y compararse con
los centros que destacan por su
buen hacer, por ser los mejores
en su categoria. Una herramien-
ta de bechmarking en toda regla
que supone un estimulo para se-
guir avanzando y mejorando.

A lo largo de su historia, las
galas de los BIiC han reunido
a las personalidades clave del
sector sanitario en las principa-

Las galas de
entrega de los BiC
han reunido al
sector sanitario

en las principales
ciudades espanolas

Los premios
constituyen una
herramienta de
'benchmarking'
que ayudan a la
mejora continua

les ciudades espafiolas: Madrid,
Barcelona, Valencia, Sevilla, Bil-
bao, Santiago de Compostela.....

Ademas, los BIC han sido el
reflejo de las tendencias en la
atencion sanitaria. En las pri-
meras ediciones, junto al premio
principal al mejor hospital en ca-
lidad en atencion al paciente, se
entregaban galardones y men-
ciones de honor en areas esen-
ciales como oncologia, cardiolo-
gia, enfermedades infecciosas,
VIH, etc...

Con el tiempo, las categorias
se multiplicaron hasta rondar la
veintena y se incorporaron nue-
VoS premios generales. Un pre-
mio al mejor centro de salud y
dos premios diferentes al mejor
hospital en funcién de su com-
plejidad, para evitar que grandes
centros y hospitales de menores
dimensiones compitieran de
forma asimétrica.

Asimismo, se han ido su-
mando, fuera ya del indice ICAP,
nuevas categorias destinadas a
ensalzar la labor de las comuni-
dades autdnomas por su interés
en dreas como la gestién hospi-
talaria, el impulso a los biosimi-
lares o las estrategias oncoldgi-
cas, entre muchas otras.

En este 2020, los Premios BiC
no faltaran a su cita anual. Adap-
tdndose a las circunstancias
y conscientes de la situacion
especial que viven los servicios
sanitarios en plena pandemia
de COVID-19, el plazo para for-
malizar las candidaturas se ha
prorrogrado hasta el préximo
7 de octubre. De este modo, se
facilita que los servicios inscri-
tos puedan completar toda la
documentacion y acudir a esta
cita anual. Pronto se daran a
conocer todos los detalles de la
proxima ceremonia de entrega.
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PILAR GARRIDO, Vicepresidenta de la Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas de Espaia (Facme)

“Es un error trabajar de espaldas a la profesion,
sin tener en cuenta su criterio técnico"

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

La COVID-19 ha acaparado
toda la atencion a nivel mundial.
Desde la esfera cientifica, las
sociedades cientificas no han
cesado en su empefio por seguir
arrojando luz en esta pandemia.
Conscientes de ello, Facme si-
gue a pleno rendimiento para
aportar evidencia cientifica no
solo a nivel asistencial, también
en la gestion. Eso si, necesitan
ser escuchados.

Pregunta. La primera pre-
gunta es obligada, teniendo en
cuenta la circunstancias actua-
les con la crisis de la COVID-19.
¢Qué medidas considera nece-
sarias para aplicar en la gestion
(sanitaria, nacional... o incluso
europea) de la pandemia?

Respuesta. Es imprescindible
voluntad politica para adoptar
medidas comunes que faciliten
un mejor control de la situacién
sanitaria.

Es necesario un analisis cri-
tico e independiente de lo que
hemos vivido para aprender que
no ha de repetirse y para imple-
mentar de forma generalizada
las buenas practicas que ha ha-
bido. Y, en este proceso, por su-
puesto, es necesario que se ten-
ga en cuenta a las sociedades
cientificas, pues aportan valor y
conocimiento cientifico técnico.

Creemos que es un error traba-
jar de espaldas a la profesion, sin
tener en cuenta su criterio técni-
o, pero es lo gue vemos de ma-
nera repetida. Tanto Facme como
el Foro siguen tendiendo la mano
pero no somos escuchados.

P. Esta claro que la pande-
mia esta acaparando toda la
atencion. En este sentido, las
sociedades han hecho todo un
trabajo en la actualizacion y
formacion... Sin embargo, ¢se
corre el riesgo de dejar de lado,
al menos desde el punto de vis-
ta de gestion sanitaria, otras
patologias?

R. La atencion a la pandemia
fue una prioridad hace unos me-

“Solo de manera
anecdotica las
administraciones
publicas se han
apoyado en

las sociedades
cientificas”

ses y hoy vuelve a serlo pero no
hay duda de que esto ha tenido
impacto en otras patologias.
Desde distintas SS. CC. se esta
intentando cuantificar este im-
pacto. Mas alla de lo que ha pa-
sado, es crucial planificar pero
también basar las decisiones en
el consejo de los expertos, como
los que componen las socieda-
des porque si un sistema adole-
ce de una planificacion a medio
y largo plazo cualquier problema
sobrevenido traspasa las previ-
siones. Lo estamos viendo con
los facultativos; en estos dias nos
hemos cansado de oir que faltan
profesionales médicos, cuando
lo que realmente falta es una pla-
nificacion de recursos humanos
en salud tal y como ha denuncia-
do el Foro de la profesion.

Por otro lado, en breve dispon-
dremos del informe COVID de
Facme en el que quedara paten-
te laingente labor llevada a cabo
porlas SS. CC. y las recomenda-
ciones sobre atencion y segqui-
miento de los pacientes con las
distintas patologias ambito de
su especialidad.

P. La evolucion de las espe-
cialidades en los ultimos aiios
es evidente a nivel de innova-
cion, de formacion, etcétera...
¢Qué asignaturas estan todavia
pendientes?

R. Estan pendientes muchas
cosas como por ejemplo la re-
presentaciéon institucional de
las sociedades cientificas (SS.
CC.), la actualizacion de los pro-
gramas formativos de muchas
especialidades incluyendo el au-
mento de tiempo de formacién
en algunos casos, la implemen-
tacion de modelos de gestion di-
ferentes la evaluacion de resul-
tados, transparente y vinculada
atoma de decisiones, etc.

P. Hace unos meses, y a raiz
de la Comision para la Recons-
truccion se ponia el foco, pre-
cisamente, en la mayor parti-
cipacion de los profesionales
sanitarios en la toma de deci-
siones, asi como cuestiones
relativas a la formacion conti-
nuada...

R. A lo largo del verano hemos
tenido reuniones virtuales con los
portavoces de Sanidad en el Con-
greso de los distintos partidos po-
liticos en las que les hemos tras-
ladado nuestra preocupacion por
algunos aspectos del Dictamen y
en las que también hemos queri-
do poner en valor la importancia
de las sociedades cientificas en el
ambito del conocimiento cientifi-
co. En la misma linea, a finales de
agosto tuvimos una reunién pre-
sencial con el ministro Salvador
llla quien nos emplazé a reunirnos
con la secretaria de Estado de Sa-
nidad, reunién que aun tenemos
pendiente por temas de agenda.

P. ¢Cémo encara Facme el fi-
nal de aiio? Y de cara al préximo
ano, ¢donde estara el foco de la
Federacién?

R. Facme encara el final del
afio con mucho trabajo y mucha
energia. Dispondremos de dos
documentos claves. En el ya re-
ferido sobre COVID analizamos
lo que hemos hecho pero tam-
bién planteamos areas de mejora
para la gestion de la pandemia.
Puedo adelantar que hay un as-
pecto recurrente y es que solo de
manera anecddtica las adminis-
traciones publicas se han apoya-
doenlas SS. CC. o han solicitado
su opinidn para la elaboracion de
documentos y recomendacio-
nes, lo que a nuestrojuicio es una
enorme pérdida de oportunidad.

En este ambito COVID tam-
bién comentar que hemos crea-
do un grupo asesor que esta a
disposicion de las administra-
ciones, con expertos de las dis-
tintas sociedades cientificas.

También estamos trabajando
en un documento sobre forma-
cién continuada que esperamos
vea la luz a principios del 2021.

Por ultimo, mas alla de lo que
imponga la evolucion de la pan-
demia hay otras areas de interés
que esperamos poder trabajar
el afio préximo, todas ellas en-
caminadas a reforzar las areas
comunes Yy transversales de
las sociedades cientificas fede-
radas y el papel de la profesién
como interlocutor clave.
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Salud publica:

una especialidad
desconocida hasta
marzo de 2020

TRIBUNA

esde la creacién de la especialidad de Medicina
D Preventivay Salud Publica a finales de los afios 70,

ha ido sufriendo numerosos cambios que la han
llevado a una situacion de vital importancia en nuestro
sistema de salud, aunque aiun queda mucho trabajo por
hacer.

En los primeros afios, se centré fundamentalmente en
el control y el sequimiento de las denominadas entonces
infecciones nosocomiales. No en vano, la especialidad na-
cio en gran medida de manos de los microbiélogos de am-
bito hospitalario que sentian la necesidad de dar un paso
mads para el control de dichas infecciones, hoy denomi-
nadas IRAS, o infecciones relacionadas con la asistencia
sanitaria.

Pero el cambio mds significativo surgié en la entrada
del siglo XXI, cuando se ponen en marcha los principa-
les programas para conseguir un impacto decisivo en
las IRAS, como el de Bacteriemia Zero, o Sepsis Zero,
todos ellos intentando reducir al maximo estas infec-
ciones.

A lo largo del siglo XXI, también se produjeron cambios
importantes en el programa formativo de la especialidad.
Por ejemplo, en el afio 2005 el Boletin Oficial del Estado pu-
blicé una modificacion relevante en la formacion que con-
templa la salida de hospital de una forma clara y regulada,
lo que permite que los MIR se puedan formar no solo en el
hospital sino también en las direcciones generales de salud
publica.

La finalidad de esta medida es que puedan conocer el
dia a dia de todos los servicios dependientes de dichas di-
recciones generales, como son los servicios de vigilancia
epidemioldgica, los servicios de promocién y educacion
para la salud, la salud ambiental, los programas de pro-
teccién de la salud, como los programas de vacunacion
entre otros.

A pesar de los cambios que se han experimentado, la
especialidad tiene todavia muchas cosas por hacer. Para
ello, los gestores y decisores del ambito politico sanitario
y no sanitario tienen que creer en ella, tienen que dotarle
de los medios necesarios para mejorar su trabajo y poder
dar a la sociedad la respuesta que necesita de estos pro-
fesionales.

Lo estamos viviendo con la actual pandemia. Hasta mar-
zo de este afio apenas se sabia que hacfan los profesiona-
les de la medicina preventiva y salud publica, y ha sido la
pandemia la que ha sacado a la especialidad de su letargo o
zona de confort, como se dice ahora.

Por eso es muy importante saber aprovechar este mo-
mento para que se conozca mas y reivindicar el papel que
debe jugar en el conjunto del sistema sanitario.

Hay que apostar por la especialidad, ya que con una bue-
na dotacion de recursos puede ser la llave o la clave ante
futuras situaciones como las que estamos viviendo.

Gracias a GACETA MEDICA por darme la oportunidad
de dar mi humilde opinién sobre una especialidad que ne-
cesita un reconocimiento claro y decisivo de su trabajo.

Angel Gil
de Miguel

Catedratico

de Medicina
Preventiva 'y
Salud Publica

de la Universidad
Rey Juan Carlos

“Hasido la
pandemia

la que ha
sacadoala
especialidad
de su letargo
o0 zona de
confort”

“Es importante

saber

aprovechar este
momento para

reivindicar
el papel que
debe jugar

en el sistema

sanitario”

José Maria
Martin Moreno

Catedratico

de Medicina
Preventiva y
Salud Publica de
la Universidad
de Valencia

"Entre 2009
y20141la
inversion en
salud publica
cayo nada
menos que
un 77 por
ciento”

"Nuestra
sociedad
es lo que
es como

consecuencia

de nuestras
elecciones
de ayer”

No nos arrepintamos
manana de no haberle
prestado mas atencion

TRIBUNA

T1n el afio 2002, cuando nacié GACETA MEDICA, la pre-
== vencion y la salud publica constituian un campo relati-
Al vamente modesto y no prioritario en nuestro pais. Pero
aunque no formaba parte de los campos preponderantes del
sistema de salud y de todas las politicas, navegaba esperanza-
do con proyectos crecientes en las dimensiones de la preven-
cién (con la incorporacién, por ejemplo, de nuevas vacunas) o
en el campo de la promocion de la salud, controlando estilos
de vida a través de medidas no solo educativas sino informa-
tivas, formativas y legislativas (con casos admirables como el
consenso en la legislacion sobre el tabaco) y, por supuesto, con
atencion a la proteccion de la salud en el &mbito de respuesta a
alertas y emergencias.

GACETA MEDICA relatd acontecimientos que yo también vivi
en primera persona como el estudio la crisis del SARS, o la pan-
demia por virus de influenza a (HINT1).

La crisis econémica que comenzo en el 2008 y azotd a nues-
tra sociedad en los siguientes afios provoco un aumento de la
demanda y una reduccion de ingresos. En esos afios las ten-
dencias indicaban que los costes de la atencién de la salud iban
en aumento y que los costes para la sociedad del sector salud
eran considerables, llevando a grandes debates sobre el reto de
sostenibilidad del sistema.

Y mientras ocurria eso, entre 2009 y 2014 se produjo una cai-
da de lainversion en lo que se considera Salud Publica que llegd
aser..jjdel 77% !

A partir de 2014 hubo una recuperacion relativa en la inver-
sién presupuestaria total, pero para la salud publica siguio el
incremento fue minusculo, sin que recibiera la atencion vy fi-
nanciacion deseable, y ello pese a que la medicina preventiva y
salud publica puede ser parte de la solucién a los desafios del
sistema. Hay evidencias que muestran que la prevencion pue-
de ser rentable y ahorrar dinero a corto y largo plazo. Como
tuve la ocasion de escribir en GM en diciembre de 2019, unos
dias antes de que un nuevo coronavirus que aparecié en Wu-
han (la capital de la provincia china de Hubei) cambiara nues-
tras vidas.

Y es que nuestra sociedad es lo que es como consecuencia
de nuestras elecciones de ayer. Por favor, no nos equivoque-
mos otra vez. No nos arrepintamos mafiana de las decisiones
de hoy porque, hoy por hoy, invertir mas en medicina preven-
tiva y salud publica no es simplemente una mera opcion, es
una obligacion.
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La crisis sanitaria empuja a una nueva
reforma de la AP: No hay marcha atras

Los presidentes de Semfyc, Semergeny SEMG analizan cambios y desafios del primer nivel

ESTHER MARTIN DEL CAMPO
Madrid

En diciembre de 2002, cuando vio
la luz el primer ejemplar de GA-
CETA MEDICA, muchos centros
de salud olian a nuevo. Con las
transferencias sanitarias recién
estrenadas, los médicos se des-
pedian del Insalud y asistian a un
despliegue sin precedentes. En
muchos de ellos se estrenaban
también los equipos informati-
cos, que transformaron la asis-
tencia.

Salvador Tranche, presiden-
te de la Sociedad Espafiola de
Medicina Familiar y Comunitaria
(Semfyc), lo recuerda de forma
clara: "Los centros estaban bien
estructurados, eran nuevos y es-
taban bien dimensionados con
espacio para trabajar. Era un mo-
mento en el que habia muchaiilu-
sién y ganas de cambiar, aunque

Los primeros anos
de 2000 fueron

tiempos de cambio.

La sociedad
espanola ya habia
experimentado esa
transformacion

La
descentralizacion
redujo las
desigualdades
entre las CC. AA.

la sociedad ya habia cambiado.
El empuje se notaba en todas las
comunidades auténomas. Fue
un momento interesante, aun-
gue ningun tiempo pasado fue
mejor”.

Por entonces, Antonio Fer-
nandez-Pro, presidente de la
Sociedad Espafiola de Médicos
Generales y de Familia (SEMG),
llevaba ya una década en su ac-
tual puesto de trabajo y ocupaba
la vicepresidencia de SEMG. Vio
claramente como "el proceso de
descentralizacion disminuia las
desigualdades sanitarias entre
las regiones espafiolas, dando
un salto cualitativo y cuantitativo
importnate en la calidad asisten-
cial". Fueron afios de auge de la
primaria, asegura, hasta que a
finales de la primera década co-
menzo el declive en la inversion y
en la politica de recursos huma-
nos, lo que ha llevado a una pre-

"Precario’ es

la palabra que
mejor define para
el presidente

de Semergen la
evolucion de la AP
en estos anos

El incremento en
los presupuestos a
menudo va a parar
al capitulo

de farmacia

carizacion a un empobrecimien-
tode los servicios publicos.

Precisamente la palabra "pre-
cario” es la que mejor define la
evolucion de la atencidn primaria
en todo este tiempo para José
Polo, nuevo presidente de la So-
ciedad Espafola de Medicina de
Atencion Primaria (Semergen).

Acello contribuye, en su opinién,
la falta de inversion y de confian-
za, y también algunas férmulas
de gestion entonces nuevas que,
segun su vision, han perjudicado
al primer nivel asistencial. Las
gerencias Unicas de drea, que
poco a poco se han ido implan-
tando en todas las comunidades
auténomas, les han privado, se-
gun afirma, de un presupuesto
especifico.

En las cuentas actuales, desta-
ca, se hace trampa. En la medida
gue muchas veces los incremen-
tos en atencién primaria van a
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pagar un aumento en la factura
de la farmacia, y no se traducen
en mas recursos para los profe-
sionales y los pacientes.

En una situacion de dificil sub-
sistencia, la crisis sanitaria le ha
dado la puntilla al primer nivel y
ha evidenciado una tendencia
hospitalocentrista en la gestion
sanitaria. En cualquier caso, Fer-
nandez-Pro reconoce que en
estos momentos hablar de re-
solver los problemas histéricos
de la primaria es casi anecdatido.
"Estamos inmersos en la crisis
mas profunda que han vivido los
diferentes sistemas de salud y
tendremos una ardua tarea en el
analisis y replanteamiento de los
mismos tras la pandemia’, ase-
gura.

REFORMAS
Salvador Tranche también lo tie-
ne claro. "Tirarlamos petardos,
asegura, si de esta crisis salimos
con reformas. Seria inaceptable
y grave que no se aproveche el
momento para hacer reformas
a escala de atencion primaria y
también en el entorno hospitala-
rio. Sino se hacen, se condenara
al ostracismo al sistema sanita-
rio”, sentencia.

El impacto de la pandemia es
tan grave, subraya, que sin refor-

"Sin reformas

el sistema
sanitario publico
quedara para la
beneficencia”,
subraya Tranche

Fernandez-Pro
recupera la idea
recurrente del
necesario Pacto
por la Sanidad

mas "el sistema sanitario publi-
co quedara para la beneficencia,
como las casas de socorro de
los afios 60. Seria inaceptable
gue no se abordara”.

Para el presidente de Semer-
gen, tampoco hay otra salida.
Como los demas, lleva afios
defendiendo una reforma es-
tructural de la AP en base a las
propuestas de estrategias como
la AP21 o las iniciativas de las
sociedades cientificas.

Segun su vision, la direccién
es clara: "Hay que sequir capa-
citando al médico de familia y
dotandole de las herramientas
necesarias para que pueda au-
mentar su capacidad resolutiva,
potenciando no solo el aspecto
clinico sino la investigacion,
gue nos podra dar informacion
clinica para muchas enferme-
dades".

La clave es conseguir una
atencion primaria que resulte
atractiva, no tanto desde el pun-
to de vista econémico, como por
el desarrollo profesional.

Para Fernandez-Pro, aun es-
tamos a tiempo de salvar el pri-
mer nivel asistencial. Para ello, y
unavez mas, el Pacto resulta tan
necesario, como inifinitamente
apelado. Puede ser parte del ca-
mino hacia la solucion.

Saber mas sobre

responsabilidad civil

Reclaman 178.000€ por una
pérdida de oportunidad
de 5 afios que provoco el

fallecimiento del paciente

Los familiares de un paciente falle-
cido interpusieron una demanda
contra su médico y la aseguradora
de Salud para la que trabajaba, re-
clamando 178.000 € al entender que
el fallecimiento se debi6 a un error
ocurtido durante una cirugfa de re-
seccidn de tumoracion en la tibia de
la pierna derecha del paciente.

Segun alegaron los demandantes,
no se realiz6 un analisis anatomopa-
tologico de la pieza extirpada, a pe-
sar de que formaba parte del proto-
colo quirdrgico, de modo que, segin
su exposicion, se extendio y retrasd
un cancer que acabd en metastasis
y provoc el fallecimiento del pa-
ciente. La demanda defiende que el
retraso diagnéstico de cinco afios
hizo que el paciente tuviera una gran
pérdida de oportunidad.

La aseguradora, en su contesta-
ci6én a la demanda, expuso que no
tenfa capacidad de decision en las ac-
tuaciones llevadas a cabo por los fa-
cultativos y que el contrato de seguro
susctito entre el paciente y la entidad
se limitaba a la prestacion de servicios
sanitarios. No obstante, valoré la pra-
xis de manera concreta, tal y como
hizo el médico, exponiendo ambos
que no se podia relacionar la ausencia
del informe de anatomfa patoldgica
con el diagnéstico que se le dio cinco
afos después, ya que, ademads de ser
un andlisis ex post de los hechos, es
decit, que no tenfa en cuenta los da-
tos que se tenfan en el momento dela
intervencion, estaba basado en supo-
siciones sin cardcter cientifico.

Defendifan que, en el momento de
la asistencia prestada por el doctor,
no existia ninguna lesion en partes
blandas, sino que la tnica lesién era
Osea, tal y como confirmaban las
pruebas de imagen que aportaron al
procedimiento. Ademis, el hecho de
que no tuviera que precisar asistencia
relacionada con la intervencion hasta
cinco afios después, era indicativo de
que en el momento de realizar esta, el
paciente no estaba afectado por un
cancer de partes blandas, tipo sarco-
ma, concretamente un fibrohistioci-
toma maligno.

Alavistadelas pruebas y delos in-
formes periciales que fueron aporta-
dos al procedimiento, la defensa indi-
caba que la lesion benigna por la que

fueintervenido el paciente y que fue diag-
nosticada a través de pruebas de imagen
como displasia fibrosa, malignizé cinco
aflos mds tarde, ya que, un afio después
dela cirugfa, el paciente acudié con dolor
enlas rétulas, y en la artroscopia de rodilla
que se le hizo no se aprecié malignidad.

La sentencia de Primera Instancia
daba mas credibilidad a los informes
aportados por parte de la aseguradora
y del médico demandado, ya que habfa
datos en el informe y exposiciones reali-
zadas durante el juicio que hacfan dudar
que el paciente presentara la patologfa en
el momento de la intervencion.

Por ello, el juez concluyé en la sen-
tencia que no habia quedado acreditada
la relacion de causalidad entre el acto
por el que se interpuso la demanda y el
resultado final, sobre todo porque los
sintomas de uno y otro momento eran
totalmente diferentes.

Expuso que el paciente acudié6 a la
consulta del traumatdlogo por un do-
lor bilateral de rodilla que no existfa sin
movimiento, por ello no habfa certeza
de que el dolor tuviera que ver con ese
hallazgo casual de imagen osteolitica en
el tercio medio proximal de la tibia con
adelgazamiento de cortical.

Asimismo, en dicha imagen no cons-
taban signos de malignidad, pues no
habfa rotura de corticales ni se invadian
partes blandas, a diferencia de lo que
se aprecié en la resonancia magnética
practicada cinco afios después. Maligni-
dad que tampoco apreci6 el médico al
realizar la intervencion.

La familia del paciente interpuso un
recurso de apelacién ante la Audiencia
Provincial, que, por su parte, desarrolld
lo anteriormente expuesto por el juez de
Primera Instancia.

La Audiencia expuso que el informe
pericial aportado por el médico, a dife-
rencia del de la familia del paciente, de-
jaba constancia de que la operacion para
la reseccion de la lesion y rellenado de la
displasia fibrosa de tibia, con la finalidad
de evitar la rotura del hueso, hizo que el
paciente no experimentara dolor durante
cinco afios, por lo que se confirmé que la
lesion que presentaba tenia caracter benig-
no y no se podia unir la muestra supuesta-
mente no analizada con el resultado final.

Por tanto, se desestimé el recurso
de los demandantes, como antes habia
ocurtido con la demanda, y se absolvié
al doctor y ala aseguradora de Salud.

) UNITECO

CORREDURIA DE

SEGUROS
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Las historicas demandas en politica
de RR. HH, mas necesarias que nunca

Medicinay Enfermeria ponen de relieve la urgencia de abordar estos problemas en el escenario actual

MARIO RUIZ
Madrid

Desde que Gaceta Médica ini-
ciara su actividad alla por 2002,
muchas han sido las transfor-
maciones vividas en el SNS.
De una u otra forma, estas han
afectados a los profesionales
sanitarios. La transferencia de
las competencias a las autono-
mias fue asf uno de los grandes
hitos. A nivel juridico, cobraron
gran relevancia la ley 41/2002,
de autonomia del paciente y
derechos y obligaciones en
materia de informacion, la ley
44/2003 de Ordenacion de las
profesiones sanitarias o la ley
de Cohesion y calidad del SNS
16/20083, entre otras.

En este sentido, los recursos
humanos han sido siempre ca-
ballo de batalla tanto para mé-
dicos como para enfermeras.
Las histdéricas reclamaciones
gue ambos gremios vienen des-
de entonces demandando se
han repetido asf a lo largo de los
afios. Ahora, con la coyuntura
provocada por la emergencia

La homologacion
de titulos y la
equidad en todo el
territorio nacional,
en el punto de mira
de los médicos

Las condiciones
laborales y el ratio
de profesionales,
tareas pendientes
segun las
enfermeras

sanitaria derivada de la pande-
mia de COVID-19, estos man-
tras se hacen mas necesarios
gue nunca.

PLAN DE CONTINGENCIA:
LA DEMANDA DE LOS
MEDICOS

El déficit de profesionales de
medicina al que se alude desde
la esfera politica ha sido des-
mentido de forma contundente
por el Foro de la Profesién Médi-
ca. En su lugar, este ha resaltado
el deber de formar a los médicos
gue se necesitan, "para lo cual
resulta clave una adecuada poli-
tica de recursos humanos y una
planificacion alejada de la im-
provisacion”. De esta forma, han
planteado la necesidad urgente
de un plan de contingencia. En
él se habria de asegurar la se-
guridad -tanto de los pacientes
como de los profesionales en
su ejercicio- como la equidad
-homogéneo en todo el territorio
nacional-. Asimismo, el Foro de-
mandaba que este especificara
claramente lajornaday las com-
petencias delimitadas de quie-

nes se incorporaran al sistema
publico de salud en el caso de no
tener el titulo de especialistas

Sin embargo, la respuesta
del Gobierno central ha sido la
aprobacion del Real Decreto Ley
29/2020, de medidas urgen-
tes en materia de teletrabajo en
las Administraciones Publicas
y de recursos humanos en el
SNS, rechazado de pleno por la
profesion. A este respecto han
aseverado que velaran por la
contratacion de especialistas
con titulo reconocido, al mismo
tiempo que han lamentado que
no se hayan adoptado medidas
gue ayuden a paliar la temporali-
dady la precariedad de miles de
facultativos.

ESCASEZ DE ENFERMERAS
ANTE LA SEGUNDA OLA

La falta de profesionales de en-
fermeria, segun el presidente
del CGE, viene asi de antes de
la pandemia, que ha terminado
por agudizar el problema de los
ratios. "Estimamos que solo en
la atencion primaria se necesi-
tarfan 15.000 enfermeras mas

para poder dar una atencion de
calidad y en el resto de sectores
hospitales, sociosanitario y re-
sidencias el déficit se estima en
unas 100.000", sefiala Florentino
Pérez Raya.

Ademas, Manuel Cascos, pre-
sidente de Satse, apunta a que
enfermeria encara la situacion
sobrecargada, exhausta y satu-
rada. Por ello recuerda los 'pen-
dientes' del Gobierno para con
la profesion: la aprobacion de la
Ley de Seguridad del Paciente,
la unificacion basica de las con-
diciones laborales y retributivas
en el conjunto del Estado; la im-
plantacién de un Itinerario Labo-
ral, entre otros.

Por su parte, Raya aboga por
mejorar la dotacion de recursos
como las mejores armas posi-
bles para el SNS y las enferme-
ras. Entre ellas, incrementar las
contrataciones de personal, dis-
poner de equipos diagndsticos
mas rapidos y fiables o el poder
desarrollar la teleasistencia de
una forma &gil, lo que ayudaria
a sequir a pacientes desde sus
domicilios y a ganar tiempo.



ESMO 2020
busca el equilibrio
para seguir
avanzando
en oncologia

En esta edicion virtual, la oncologia de precision ha seguido
conso lidandose con nuevas com binaciones que evidencian
hacia donde va el futuro del abordaje del cancer

Cuadernillo
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ACCESO A INNOVACION
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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

I GM
Madrid

El acceso a los medicamentos
oncoldgicos es muy desigual en
toda Europa, tanto para los nue-
vos medicamentos en desarrollo
por la desigualdad en el acceso a
los ensayos clinicos como para
los medicamentos ya aproba-
dos, a causa de las enormes dis-
paridades en el gasto sanitario
de los diferentes paises, segun
los resultados de los estudios
presentados en ESMO 2020.

Los paises de Europa Occi-
dental realizan un mayor nimero
de ensayos clinicos para nuevos
tratamientos que los paises de
Europa del Este y Central, tal y
como ha mostrado un anélisis
sobre el nimero de ensayos cli-
nicos activos en diferentes pai-
ses.

“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 estu-
dio, Teresa Amaral, del Hospital
Universitario de Tubingen, Ale-
mania.

"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
que esperar a la autorizacion y
acuerdo de reembolso”, ha expli-
cado.

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 numero 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 ndmero total de ensayos
clinicos oncoldgicos realizados
en los paises europeos aumenté
enun 33%entre 2010y 2018, con
un aumento mas pronunciado
en los ensayos de fase temprana
(aumento del 61% en los ensa-
yos de fase I-Il) que en los ensa-
yos de fase tardia (aumento del
7% en los ensayos de fase II-111).

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 |

Teresa Amaral,
del Hospital
Universitario
de Tubingen,
Alemania

“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”

y Il'y luego a estudios fase Il con
mayor ndmero de participantes.
En cambio, si se observa que hay
mas ensayos en fases iniciales,
por ejemplo, fase II, que tienden
a progresar hacia fases poste-
riores".

"Un mayor ndmero de ensayos
de fase | es una sefial de que se
estéd llevando a cabo una investi-
gacion mas activa en un pais en
particular, con la infraestructura
adecuada y los incentivos nece-
sarios para realizar dichos ensa-
yos clinicos", ha dicho Thomas
Cerny, profesor de Oncologia
Médica en la Universidad de Ber-
na, Suiza, y miembro del comité
de ESMO dedicado alos ensayos
clinicos (Principles of Clinical
Trials and Systemic Therapy Fa-
culty), segun su denominacién
en inglés). "Y la unica forma de
desarrollar nuevos medicamen-
tos contra el cdncer es conseguir
que los pacientes participen en
ensayos clinicos", ha afiadido.

Por otra parte, “los estudios
clinicos requieren una infraes-
tructura sdlida en términos de
personal y equipamiento, y esto
depende de la situacion financie-
ra de cada pais. Estos requisitos
estan aumentando, por lo que no
es probable que la brecha en la
capacidad de llevar a cabo ensa-
yos clinicos se reduzca pronto”,
ha afiadido Cerny.

Gasto en farmacos

En este sentido, otro andlisis
presentado ha mostrado que, en
2018, los paises europeos mas
desarrollados gastaron en medi-
camentos oncoldgicos 10 veces
mas por habitante que los es-
tados menos desarrollados, si-
guiendo un patrén similar al ob-
servado en el caso de los EE.CC..

“Hubo una gran diferencia en
el gasto en medicamentos con-
tra el cancer”, ha destacado el
autor principal, Nils Wilking, del
Karolinska Instituet, Estocolmo,
Suecia. "Descubrimos que las
desigualdades estan relaciona-
das principalmente con la forta-
leza econdmica 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 farmacos oncoldgicos fueron
Austria, Alemania y Suiza (90 a
108 euros per cépita), mientras
que los de un gasto menor fue-
ron la Republica Checa, Letoniay
Polonia (13 a 16 euros). Las ma-
yores diferencias en se observa-
ron eninmuno-oncoldgicos.
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“El estudio que evalua enfortumab vedotin-
ejfv, es muy potente; es muy factible que la
terapia se apruebe en los proximos meses”

DANIEL CASTELLANO, oncélogo en el Hospital 12 de octubre de Madrid

NIEVES SEBASTIAN
Madrid

Las compafiias Astellas Phar-
ma y Seattle Genetics han
anunciado la detencion del en-
sayo EV-301, en Fase lll, que
evalla la eficacia y superviven-
cia de enfortumab vedotin-ejfv
frente al tratamiento con qui-
mioterapia en pacientes adul-
tos con cancer urotelial metas-
tasico o localmente avanzado
que han recibido previamente
quimioterapia basada en plati-
nos y un inhibidor de PD-1/L1.
Daniel Castellano, oncdélogo en
Hospital 12 de octubre de Ma-
drid, explica qué ventajas puede
aportar a los pacientes este far-
maco respecto a otros simila-
res para esta indicacion.

Pregunta. ;Qué datos del es-
tudio con enfortumab vedotin
han motivado la detencion del
mismo?

Respuesta. Es un estudio
en Fase Il randomizado que
compara este farmaco nuevo
en pacientes con cancer de ve-
jiga avanzado que han fallado
a una linea previa con quimio y
al menos inmunoterapia. Tie-
ne a favor cosas que hoy en dia
no tenemos un tratamiento es-
tandarizado en este escenario
y evidentemente eso estimula
mucho que tengamos nuevos
farmacos para ofrecer a estos
pacientes.

Respecto al objetivo primario
que es la supervivencia global
(SG) hay una reduccion del 30
por ciento del riesgo de muerte
respecto a lineas terapéuticas
anteriores, que en este caso
eran la quimioterapia adminis-
trada de acuerdo a la seleccion
por el investigador, que podia
ser Vinflumina o Taxano, depen-
diendo de lo que esté aprobado
en cada centro.

P. ¢(Cuales son las ventajas
que aporta este tratamiento
respecto a los anteriores que
habia a los pacientes con can-
cer urotelial metastasico o lo-
calmente avanzado que han re-
cibido tratamiento previo?

“En cuanto a
supervivencia
global, este
farmaco
reduce el
riesgo de
muerte en un
30 por ciento”

R. Tiene una tasa de respues-
ta mayor respecto a la quimiote-
rapia estandar del 30 por ciento,
lo que es bastante mas alto que
el tratamiento de quimioterapia
estandar. También reporta una
supervivencia libre de progre-
sién mayor, con casi un 40 por
ciento menos del riesgo de pro-
gresion a favor del nuevo farma-
co. Entrelas ventajas también se
encuentran que es un farmaco
de una nueva linea terapéutica,
de los denominados anticuer-
pos monoclonales conjugados;
existe una linea en desarrollo
de varios de estos anticuerpos,
algunos ya aprobados en otros
tumores, y este el primero que
llega hasta el cancer de vejiga.
Tiene la ventaja que al ser un an-
ticuerpo conjugado, una de las
partes de este va dirigida contra
un receptor de la membrana que
se llama nectina-4, el cual esta
muy estresado o altamente es-
tresado en cancer de vejiga. Asi,
este actua casi como un farma-
co dirigido.

P. ¢Cuales son los datos rela-
tivos a los efectos adversos de
esta terapia?

R. Obviamente no hay que
olvidar que es un farmaco en el
que la otra parte de la molécula
que lleva pegada al anticuerpo
es casi un quimioterdpico, por
lo que evidentemente se le aso-
cian efectos adversos. Dentro
de estos, hay que controlar las
hiperglucemias y algunas alte-
raciones de los niveles de azu-
car. También se ha reportado un
poco de pérdida de apetito, pero
dentro de lo establecido para

estos farmacos, y en algun caso
también se han registrado alte-
raciones como neuropatias pe-
riféricas que ya se habian visto
con otros farmacos.

Hay que estar atentos a es-
tos efectos adversos, pero el
estudio de los efectos adversos
complicados, los de grados 3-4
es bajo, de alrededor del 5 por
ciento. De todas formas, ten-
dremos que verlo cuando se co-

munique concretamente el por-
centaje de cada uno en funcién
del riesgo.

P. ¢Hay algun grupo poblacio-
nal o alguna enfermedad previa
de los pacientes que pueda re-
percutir en la eficacia y seguri-
dad de enfortumab vedotin?

R. Si, se hacen controles en
los estudios randomizados con
grupos en los que hay que tener
cuidado. Estos, se registran es-

“El farmaco se
dirige contra

la nectina-4,
muy estresada
en este tumor;
actua casi como
un farmaco
dirigido”

pecificamente respecto a este
farmaco y para pacientes con
antecedentes previos se hacen
ciertas recomendaciones, como
puede ser en este caso para mu-
jeres embarazadas. Pero tampo-
co es una condicion sine qua non
que se tenga para restringir la ad-
ministracion de este tratamiento.

P. Una vez se cuenta con es-
tos datos positivos sobre el far-
maco, ¢cuales son los siguien-
tes pasos adar?

R. El farmaco ya cuenta una
aprobacion temprana por la
Food and Drug Administration
(FDA) de Estados Unidos, que
en general ha establecido una
politica muy reciente de hacer
aprobaciones aceleradas. Esto
se aplica a algunos farmacos
nuevos que tienen estudios de
Fase Il muy potentes, u otros da-
tos que lo impulsan. Asi ha ocu-
rrido también con enfortumab
vedotin. Por ello, con los datos
obtenidos en Fase Il se realiza
una solicitud de aprobacién por
la FDA y se espera que también
para la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA, por sus siglas
eninglés).

El estudio EV-301 en base al
que se han obtenido estos da-
tos, es muy potente, asi que evi-
dentemente es muy factible que
la terapia tenga su aprobacion
en los préximos meses. Tam-
bién incluso que en poco tiempo
la Agencia Espafiola del Medi-
camento y el Producto Sanitario
(Aemps) y nosotros comence-
mos a hacer los tramites corres-
pondientes para su aprobacion
en Espafa.
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Sotorasib muestra

actividad anticancerigena , -

en CPCNP

La reduccion del tumor se observo en el 71,2% de los pacientes
tras las primeras seis semanas de tratamiento

SANDRA PULIDO
Madrid

El estudio fase 1 del Programa
de Desarrollo CodeBreak 100
que evalia Sotorasib (AMG
510, AMGEN) en 129 pacientes
con multiples tumores sélidos
avanzados ha presentado datos
que confirman una tasa de res-
puesta objetiva (RO) del 353%
y una tasa del control de la en-
fermedad de 91,2% (TCE) en 34
pacientes con cancer de pulmén
de células no pequefias (CPC-
NP) altamente pretratados. Los
resultados, que han sido publi-
cados en New England Journal
of Medicine, observaron activi-
dad antitumoran en todos los
niveles de dosis de los pacientes
con CPCNP, con RO del 32,2% y
TCE de 88,1% y una mediana de

OPINION

La mediana
dela
supervivencia
libre de
progresion
(mSLP) fue

de 6,3 meses

duracion de la respuesta de 10,9
meses, con 10 de 19 pacientes
todavia en respuesta en la fe-
cha de corte. La reduccién del
tumor se observé enel 71,2% de
los pacientes tras las primeras
seis semanas de tratamiento y
la mediana de la supervivencia
libre de progresion (mSLP) fue
de 6,3 meses. No se observd
toxicidad limitante de dosis y no
se recogieron acontecimientos
adversos relacionados con el
tratamiento (AARTS) fatales

Inhibidor del gen KRAS G12C

Las investigaciones han descu-
bierto mas de 500 mutaciones
genéticas que desempefian un
importante papel en el desarro-
llo y crecimiento de algunos ti-
pos de cancer. La familia del gen
RAS contiene algunos de los on-

FINA LLADOS, Directora General de Amgen para Espafia y Portugal

La determinacion de biomarcadores,

5al 11 de octubre de 2020

cogenes Mas comunes presen-
tes en los tumores sdlidos. Las
mutaciones del gen KRAS se
han observado en el 30% de los
nuevos diagnodsticos de CPCNP
y la mutacion mas comun es
la que se conoce como KRAS
G12C, presente en uno de cada
ocho pacientes con CPCNP. So-
torasib es el primer inhibidor que
actua sobre el gen KRAS G12C
y que ha conseguido entrar en
fase clinica de investigacion.
Este inhibidor, administrado de
forma oral, se une de manera
irreversible a la cisteina 12 de la
proteina KRAS mutada, mante-
niéndola inactiva.

CodeBreak 100

El Programa de Desarollo Clini-
co CodeBreaK para sotorasib,
esta disefiado para tratar a los

esencial en la lucha contra el cancer de pulmon

Se ha descubierto
la composicion
molecular

de un subtipo

de mutacion

del gen

KRAS

ainvestigacion cientifica ha
L permitido descubrir mas de
500 mutaciones genéticas
que desempefian un importante
papel en la apariciony crecimien-
to de algunos tipos de cancer. Es
el caso de la familia del gen RAS
que contiene algunos de los on-
cogenes mas comunes presen-
tes enlos tumores solidos (1,2).
Como parte del tratamiento
oncolégico, cada vez es mas
habitual incluir pruebas de de-
terminacién de biomarcadores
para identificar estas mutacio-
nes genéticas y poder determi-
nar un tratamiento basado en
las caracteristicas individuales
de cada paciente. Por ejemplo,
en el cancer de mama, es habi-
tual identificar si se trata de un
tumor BRCA o HER2 positivo
antes de tomar la decision tera-
péutica mas adecuada.
Pero el desconocimiento de
la fisiopatologia de muchos ti-

pos de tumores ha hecho que no
siempre se pueda llevar a cabo
este tipo de estudio y, en conse-
cuencia, No siempre se encuen-
tren opciones de tratamiento
especificas para cada tipo de
mutacion.

El cancer de pulmdn es uno
de los tumores mas frecuentes
(3) y la primera causa de muer-
te por cancer en Europa y en
Espafia, con 387.913 y 22.153
fallecimientos en 2018 respecti-
vamente (4,5). Existen dos tipos
de cancer de pulmon, el de célu-
las no pequefias (CPCNP), que
representa hasta el 85% de los
casos, y el de células pequefias
el 15% de casos restante (3).

Aungue ya han transcurrido
casi cuatro décadas desde que
los investigadores identificaron
por primera vez la familia de ge-
nes RAS y, aunque los esfuerzos
de investigacion pudieron identi-
ficar y desarrollar tratamientos

para otras mutaciones del gen,
no paso lo mismo con el KRAS,
la variante mutada con mas fre-
cuencia del RAS y presente en el
30% de los nuevos diagndsticos
de CPCNP (6).

Ahora, los investigadores de
Amgen han logrado descubrir
la composicion molecular de
un subtipo de mutacion del gen
KRAS, presente en uno de cada
ocho nuevos diagndsticos de
CPCNP y cuyo descubrimiento
podria suponer nuevas opciones
de tratamiento especificas para
este tipo de tumor.

Pero para que los profesiona-
les sanitarios puedan tomar la
mejor decision para el manejo
de la enfermedad y los pacientes
puedan beneficiarse de este, y
otros tipos de terapias dirigidas,
la determinacion de los biomar-
cadores en cancer de pulmon
debera ser, igual que en otros
tipos de cancer, esencial.

pacientes diagnosticados con
un tumor sdlido avanzado con
la mutacion KRAS G12C e inten-
tar ofrecer una respuesta a una
necesidad médica no cubierta
para este tipo de tumores. Code-
BreaK 100 es un estudio abierto,
multicéntrico de fase 1/2, y se
trata del primero que se realiza
en humanos que incluye a pa-
cientes con tumores sdlidos y
mutacion del KRAS G12C. Los
pacientes elegibles deben ha-
ber recibido al menos una linea
previa de tratamiento sistémico,
segun su tipo de tumor y etapa
en la que se encuentre la enfer-
medad.

Los objetivos son la seguri-
dad, la tasa de respuesta obje-
tiva, la duracién de la respuesta
y la progresion libre de enferme-
dad.
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"Es muy Importante, y asi lo estamos haciendo,
focalizarnos en resultados en vida real”

JOSE CABRERA, Director Médico de BMS Espafa y Portugal

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Durante el ultimo Congreso de
la Sociedad Americana de On-
cologia (ASCO, por sus siglas
en inglés), celebrado el pasa-
do mes de junio, Bristol Myers
Squibb  (BMS) presentd nove-
dades dirigidas a hacer frente a
tumores solidos y hematoldgi-
cos en 28 tipos de cancer.

Como resalté en sumomento
el director médico de la compa-
fia, José Cabrera, durante el en-
cuentro se destaco el papel de
la medicina de precisién en la
seleccion de terapias optimas
para los pacientes de acuerdo
a la biologfa de la enfermedad"”.
Meses después, BMS sigue
consolidandose, reforzando asi
la solidez de su pipeline, tras
los datos presentados en ESMO
2020.

Pregunta. ¢Qué dltimos
avances presentados en el
Congreso Europeo de Oncolo-
gia destacaria?

Respuesta. Las investiga-
ciones de Bristol Myers Squibb
presentadas en el Congreso
Virtual 2020 ESMO, destacan
sobre todo en tumores con una
gran necesidad médica. En con-
creto, hemos presentado datos
en quince tipos de tumor dife-
rentes, que refuerzan la solidez
y amplitud de nuestro programa
de desarrollo en oncologia, el li-
derazgo en inmunooncologia y
el compromiso de aportar valor
alos pacientes-

Destacaria, ante todo, los da-
tos que muestran el potencial
nivolumab como tratamiento
adyuvante en distintos tumo-
res, la combinaciéon de nivo-
lumab mas ipilimumab como
tratamiento de primera linea, y
distintas combinaciones que
incluyen nivolumab en varios
tumores. En este sentido, he-
mos anunciado los udltimos
datos observados en el ensayo
clinico CheckMate-214, donde
hemos observado que mas de
la mitad de los pacientes con
cancer renal avanzado tratados
con dicha combinacion tera-
péutica, siguen vivos después
de cuatro afios.

También presentamos datos
que exploran nuevasy diversas

dianas tumorales en estudios
en fase precoz de desarrollo
y nuevas combinaciones en
tumores como linfoma no Ho-
dgkin, cancer de pulmén mi-
crocitico en estadio extendido,
linfoma difuso de células gran-
des By glioblastoma.

P. BMS fue protagonista
del Simposio Inaugural del
Congreso, algo que pone de
manifiesto el compromiso
de la compaiiia en este cam-
po... ¢{Qué supone para Bristol
Myers Squibb ?

R. Es realmente gratifican-
te que nuestro trabajo como
compafifa sea reconocido en
uno de los mayores congresos
mundiales de oncologia médi-
ca.

En BMS nuestro compromi-
so siempre ha estado vincu-
lado al paciente oncoldgico,
a aumentar su supervivencia
y transformar su calidad de
vida a través de la ciencia. Nos
inspira y anima saber que, con
nuestro trabajo y esfuerzo, po-
demos descubrir, desarrollar y
poner a disposicién de los pa-
cientes medicamentos innova-
dores que les ayuden a superar
graves enfermedades.

P.;Como ha sido la evolu-
cion de la compaiia en estos
ultimos encuentros?

R. La evolucion de Bristol
Myers Squibb a lo largo de los
dltimos encuentros en oncolo-
gia ha sido constante, en linea
con la compafia pionera que
queremos ser, comprometida
con hacer avanzar la medici-
na. En los ultimos cinco afios
hemos ido cambiando el tra-
tamiento estandar de algunos
tumores, hemos cambiado
la forma de medir la supervi-
vencia, de meses a afios, en
canceres de mal prondstico y
hemos presentado nuevos en-
foques de tratamiento y avan-
ces en medicina de precision,
con datos robustos en areas
que tenian grandes necesida-
des médicas.

Ademads, también estamos
introduciendo la Inmuno-On-
cologia en fases menos avan-
zadas del tumor. Creemos que
esta es una de las vias mas
novedosas en las que Bristol
Myers Squibb esta apostando

En este sentido, y mirando

"La evolucion
de BMS a

lo largo de
los ultimos
encuentros
en oncologia
ha sido
constante”

"En los ultimos
cinco anos
hemos ido
cambiando el
tratamiento
estandar

de algunos
tumores”

hacia el futuro, estamos tra-
bajando en la terapia celular
(CAR-T), un tipo de inmuno-
terapia donde se administran
células T (un tipo de célula
inmunitaria) al paciente para
ayudarle a combatir la enfer-
medad. Estamos obteniendo
buenos resultados en los ensa-
yos y esperamos poder tener lo
antes posible nuevas opciones
de tratamiento eficaces.

P. Hace unos meses ponia
sobre la mesa los objetivos
de la compaiiia en el area de
Oncologia: aumentar la ca-
lidad de vida; explorar nue-
vas vias del sistema inmu-
nitario, asi como el papel de
microambiente tumoral.. En
definitiva, la combinacion de
estrategias... ¢Se esta con-
solidando este escenario?
¢Como se puede dar un paso
mas en este nuevo escenario?

R. Desde luego. De hecho,
estamos en uno de los mejores
momentos de la Ciencia. Con-
tamos con uno de los pipelines
mas prometedores de la indus-
tria y estamos en una compa-
fifa con una clara apuesta por
lainvestigacion.

Creo que es muy importan-
te, y asf lo estamos haciendo,
focalizarnos en resultados en
vida real, en resultados de pa-
cientes. Asi podremos avanzar
en una medicina mas adaptada
al paciente, mas precisa.

Hablamos también del con-
cepto de la medicina traslacio-
nal, donde somos lideres, para
combinar diferentes discipli-
nas, recursos, conocimientos y
técnicas, para promover mejo-
rias en el tratamiento méas ade-
cuado para cada paciente.

P. No podemos concluir esta
entrevista sin mirar al futuro...
¢Qué escenario se dibuja para
BMS en el campo de la onco-
logia?

R. La nueva Bristol Myers
Squibb combina la agilidad de
una compafiia biotecnoldgica,
con el alcance y los recursos de
una empresa farmacéutica es-
tablecida. Nuestro futuro en el
campo de la oncologia pasa por
continuar avanzando en el de-
sarrollo de tratamientos inno-
vadores y pioneros, que permi-
tan ofrecer soluciones eficaces
para los pacientes con cancer.
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Dostarlimab alcanza actividad clinicamente
significativa en paciente con cancer

de endometrio dMMR/ pMMR

El ensayo GARNET muestra tasa de control de la enfermedad notable con un buen perfil de seguridad

MARTA RIESGO
Madrid

El tratamiento con el anticuerpo
monoclonal dostarlimab, de-
sarrollado por GSK, indujo una
actividad antitumoral duradera
en pacientes con cancer de en-
dometrio avanzado o recurrente
y déficits en los mecanismos de
reparacion de emparejamien-
to de ADN (dMMR) y aquellas
pacientes sin déficit en dichos
mecanismos. (MMRp). Asi se
desprende de los resultados ac-
tualizados del ensayo de fase 1
GARNET (NCT02715284) que
se presentaron durante el Con-
greso Virtual ESMO 2020. Ade-
mas, segun el estudio GARNET,
dostarlimab mostré una tasa de
control de la enfermedad nota-
ble y un buen perfil de seguridad.

Los resultados mostraron que
el anticuerpo PD-1 en investi-
gacion alcanzé una tasa de res-
puesta objetiva del 44,7% en pa-
cientes con enfermedad dMMR
y del 13,4% en aquellos con en-
fermedad MMRp. Ademas, en
la cohorte dMMR (n = 103), se
observaron 11 respuestas com-
pletas, junto con 35 respuestas
parciales. Trece pacientes lo-
graron una enfermedad esta-
ble, mientras que 39 pacientes
experimentaron progresion de
la enfermedad. En la cohorte de
MMRp (n = 142), 3 pacientes
tuvieron respuesta completa,
16 respuestas parciales, 31 lo-
graron enfermedad estable y 77
pacientes experimentaron en-
fermedad progresiva.

Ademas, la duraciéon media de
la respuesta no se alcanzoé en la
cohorte dMMR ni en la cohorte
MMRp. Por otro lado, las tasas
de control de la enfermedad
con dostarlimab en la cohorte
dMMR y las cohortes MMRp
fueron 57,3 por ciento y 35,2 por
ciento, respectivamente.

Tal y como asegura Ana Oak-
nin, responsable de la Unidad
de Tumores Ginecoldgico en
el Hospital Universatario Vall
d'Hebron e investigadora Cli-
nica del programa de Cancer
Ginecologico en Vall d"Hebron
Institute of Oncology (VHIO), en
Barcelona, los datos del ensayo

GARNET, "muestran como dos-
tarlimab alcanza una actividad
clinicamente significativa en
paciente con cancer de endo-
metrio metastasico y/o recu-
rrente que han progresado al
tratamiento previo con platino”.
Ademas, sefiala, “si bien la ac-
tividad en términos de respues-
tas objetivas, beneficio clinico
y duracién de la respuesta es
mas acentuada en las pacien-
tes con tumores de endome-
trio dMMR, las pacientes con
tumores pMMR también se
benefician del tratamiento con
dostarlimab".

De este modo, Oaknin asegu-
ra que dostarlimab "tiene el po-
tencial de cambiar el prondstico
de las pacientes con cancer de
endometrio, dado el porcenta-
je de respuestas que se puede
alcanzar con su administracion
(hasta un 44 por ciento) y, algo
muy relevante, la duracion de la
respuesta obtenida; que es muy
prolongada en el tiempo (hasta
un 89 por ciento de las respon-
dedoras estaban aun en res-
puesta en el momento del ana-

El anticuerpo
PD-1 alcanzo

una tasa

de respuesta

objetiva

del 44,7%

en pacientes

con dMMR

La duracion

de la respuesta
obtenida en

el presente
estudio

resulta muy
prolongada

en el tiempo

lisis de los datos)". Un beneficio
que, sefiala, "es mayor en las
pacientes dAMMR/MSI-H".,

Hasta ahora, tal y como con-
firma la responsable de la Uni-
dad de Tumores Ginecoldgicos
del VHIO, en Europa no hay nin-
guna segunda linea de trata-
miento estandar para las pa-
ciente con cancer de endometrio
que hayan progresado al platino
independientemente de su esta-
tus de MMR. Es decir, puntuali-
za, "estas pacientes recibiran
tratamiento con una segunda
linea de quimioterapia u hormo-
noterapia a criterio de su médico
tratante”.

Pero, afortunadamente en
estos momentos, explica, “tene-
mos estudios de Fase 3 en pri-
mera linea, que estan analizan-
dolaincorporacion de farmacos
Anti-PD1 al régimen estandar
de quimioterapia, Paclitaxel/
Carboplatino”. En este sentido
destaca el estudio RUBY, que
analiza el papel de dostarlimab
en pacientes con recién diag-
nostico de cancer de endome-
trio avanzado.
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Pulmon, vejiga y prostata centran los ejes
oncologicos de Janssen en ESMO 2020

JOAQUIN CASARIEGO, Director del Area Terapéutica de Oncologia en Europa, Oriente Medio y Africa de Janssen

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

El cancer de pulmon, el de veji-
ga y el de préstata son las tres
areas oncoldgicas en las que
Janssen ha avanzado en ESMO
2020. Una edicién que, para la
compafiia, ha supuesto un hito.
Asi lo explica a GM Joaquin Ca-
sariego, director del Area Tera-
péutica de Oncologia, en Europa,
Oriente Medio y Africa de Jans-
sen.

Uno de esos hitos son los re-
sultados del ensayo Chrysalis
en cancer de pulmén no micro-
citico avanzado, que analiza la
combinacion de amivantamab
con lazertinib en pacientes con
mutaciones de EGFR, que tie-
nen delecion en el exén 19y la
mutacién L858R. Como explica
Casariego este estudio de di-
versas cohortes estudia esta
combinacion en pacientes que
han progresado con el estandar,
y otra de ellas a pacientes naive.
"Se ha observado desde el punto
de vista de eficacia y de seguri-
dad en pacientes en recaida, una
supervivencia global de 36 por
ciento, que en este tipo de pa-
cientes que ya han progresado
es un dato muy importante. Es
decir, todavia pueden responder
en este caso a la combinacion
de amivantamab y lazertinib.
Ademas, en los pacientes de pri-
mera linea ha habido un cien por
cien de supervivencia global”.
Como resume este experto, re-
sultados ‘“extraordinariamente
prometedores” para los pacien-

tes con este tipo de alteraciones.

Aparte de los resultados de
eficacia hay que tener en cuenta
el de seguridad. “La combina-
cién de dos farmacos diferentes
con mecanismos de accion dis-
tintos siempre genera un poco
de precaucién por la aparicion
de acontecimientos adversos
resultantes de la sinergia entre
los dos farmacos. En este senti-
do estamos esperanzados por-
que el perfil riesgo beneficio es
francamente prometedor”.

Como apunta este experto,
desde el punto de vista de inno-
vacion, no soélo es la combina-
cién de dos farmacos con dife-
rentes mecanismos de accion
sino que "el propio amivanta-
mab es un anticuerpo biespeci-
fico cuyo target es el gen EGFR
y la prevencién de aparicion de
resistencias”. Resistencias que,
habitualmente, vienen vehicu-
lizadas a través del factor me-
senquimal del MET. "Esta accién
dual, haciendo un target de am-
bas mutaciones unido ademas
al empleo de lazertinib estamos
cubriendo un universo grande de
mutaciones vinculadas al can-
cer no microcitico y previniendo
el desarrollo de resistencias o
retrasandolo”.

Cancer de vejiga

El cancer de vejiga es un area
donde Janssen esta desembar-
cando como compafiia. Casa-
riego se centra en los datos del
estudio NORSE, con un farmaco
enfocado a los pacientes con
una alteraciéon del gen del re-

“ConlalA

y con la
combinacion
de datos se
podran conocer
factores
predictivos

de respuesta”

ceptor del factor de crecimiento
fibroblastico (FGFR). Se trata de
erdafitinib, un inhibidor de esta
mutacién aprobado por la FDA
hace aflos para el tratamiento
de vejiga localmente avanzado
0 metastasico. Otro estudio que
destaca es el RAGNAR, ademas
lo hace por lo innovador del di-
sefio del estudio, centrando en
esta terapia para indicacion de
tumor agndstico. "Se esta ex-
plorando el empleo de erdafitinib
en multiples tumores”, adelanta.
Este ensayo cuenta con 280 pa-
cientes adultos y jévenes; casi
160 centros de investigacion; y
en todos los tumores sélidos en
estadio avanzado y que hayan

avanzado a multiples lineas de
terapias".

Cancer de prostata
En esta misma linea, Janssen
sigue consolidandose en can-
cer de prostata. En ESMO 2020
han presentado estudios que
evallia el impacto en la calidad
de vida. Asi, el estudio Spartan
sigue arrojando datos de apalu-
tamida en pacientes con cancer
de préstata no microcitico re-
sistente a la castracion. Ya hace
tiempo la molécula demostrd
superioridad en todos los en-
dpoint (superivencia libre de
metastasis), y ahora faltaban los
endpoints secundarios como la
calidad de vida. "Apalutamida es
el Unico farmaco que existe aho-
ra mismo que ha demostrado
prolongar la supervivencia hasta
tener mas de 6 afios de supervi-
vencia y mas de un afio de dife-
rencial hasta el standar of care,
frente al grupo control”, asegura.
Como remarca este experto,
los nuevos datos de ESMO vie-
nen a cerrar el circulo. "Hemos
demostrado de algin modo que
todas las variables estaban co-
rrelacionadas, de modo que la
prolongacion y la reduccion del
riesgo de desarrollo de metds-
tasis o el retraso en el desarrollo
de metéstasis lleva aparejado un
incremento en la supervivencia
con lo cual conectamos metéas-
tasis con supervivencia’. Ade-
mas, se ha demostrado también,
apunta, que los parametros de
calidad de vida se mantienen
mientras estan tomando apalu-

tamida frente al grupo placebo.
"Es un fin de fiesta para este en-
sayo clinico que conecta todas
estas variables".

El poder de los datos

Otro de los estudios que Casa-
riego destaca es el Oraculum. Un
estudio de mucha trascendencia
en Espafia, puesto que ha naci-
do en nuestro pais, y que se ha
derivado en un ensayo Pan Eu-
ropeo donde participaran paises
de la regién EMEA y de América
Latina. Con este trabajo se pone
en valor la importancia del big
datay de la inteligencia artificial.
"Queremos evaluar todas las ca-
racteristicas de la poblacion de
cancer de préstata localizado.
Ademds, vamos a categorizar
las distintas subpoblaciones,
identificar las distintas tipos de
respuesta que tengan los pa-
cientes dependiendo los distin-
tos tipos de intervenciones, asi
como identificar nuevos facto-
res prondstico para las distintas
subpoblaciones de pacientes y
los factores de riesgo". Estos re-
sultados, resalta el experto, ayu-
daréan a tratar a los pacientes de
un modo diferente, identificando
con mayor precision la evolucion
de los pacientes. A través de la
inteligencia artificial y gracias a
la combinacion de miles de da-
tos de pacientes y de miles de
variables serd posible conocer
factores predictivos de respues-
ta. "Este tipo de aproximacién
serfa absolutamente imposible
conocer buceando solo en los
ensayos clinicos” concluye.
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Creando un futuro en el que las
enfermedades sean cosa del pasado

Somos Janssen, Pharmaceutical Companies of Johnson & Johnson.

Nuestro compromiso es proporcionar grandes descubrimientos e e
innovaciones médicas significativas. Colaboramos con pacientes, J a n S S e n

cuidadores y profesionales de la salud para que algtn dia las PHARMACEUTICAL COMPANIES OF
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GASTRICO Y ESOFAGO

Nuevos resultados de inmunoterapia
en cancer gastrico y de esofago

Tres estudios proporcionan resultados positivos del uso de inmunoterapia como terapia de primera linea

SANDRA PULIDO
Madrid

Los nuevos datos presentados en
ESMO 2020 han demostrado que
la inmunoterapia es beneficiosa
para los pacientes con canceres
gastrico y de esoéfago. La inmu-
noterapia supondria un cambio
en el estandar de tratamiento
de estas enfermedades cuyo
prondstico de supervivencia
bajo, ya que los inhibidores de
los puntos de control inmuni-
tarios aun no estan aprobados
para la intervencién temprana
en los paises occidentales. Los
tres estudios presentados pro-
porcionan resultados positivos
del uso de inmunoterapia como
terapia de primera linea.

Nivolumab y quimioterapia

El ensayo CheckMate 649 eva-
lué nivolumab mas quimiotera-
pia vs quimioterapia sola como
tratamiento de primera linea en
pacientes con cancer gastrico

avanzado no HER-2 positivo,
cancer de la union gastroesofa-
gica o cancer de esoéfago, todos
con histologia de adenocarcino-
ma. Los resultados muestran
que nivolumab mas quimiotera-
pia mejoraron la supervivencia
general y la supervivencia libre
de progresion.

Salah-Eddin Al-Batran, direc-
tor del Instituto de Investigacion
Clinica del Céancer y director
de Oncologia G, Krankenhaus
Nordwest-University Cancer
Center (Frankfurt, Alemania),
ha explicado que estos resul-
tados "son clinicamente muy
relevantes”. Segun este ensayo,
la adicién de nivolumab a la qui-
mioterapia "se convertira en el
estandar de atencion para el tra-
tamiento de primera linea".

El otro estudio presentado,
Attraction 4, se realizd solo en
pacientes asiaticos y los crite-
rios de valoracion principales se
disefiaron para todos los partici-
pantes, en lugar de un valor es-

CAMBIO EN EL ABORDAJE

Sin beneficios de la radioterapia post operatoria
en el cancer de pulmon de células no pequenas

C.M.LOPEZ
Madrid

La radioterapia post operatoria
utilizada en pacientes con cén-
cer de pulmodn de células no pe-
quefias (CPCNP) después de la
reseccion completa y después
de la guimioterapia (neo) adyu-
vante muestra una diferencia no
estadisticamente significativa en
la supervivencia libre de progre-
sion a tres afios. Asi lo reflejan
los datos presentados en ESMO
2020. Unos resultados que dan
respuesta a la comunidad onco-
l6gica.

La radioterapia post operatoria
en estos casos ha sido un tema
de debate durante muchos afios
en pacientes con afectacion gan-
glionar mediastinica. Ya un me-
taanalisis en 1998 arrojo algunas
dudas sobre los beneficios aso-
ciados.

Como tal, existia una clara ne-
cesidad de un gran ensayo alea-

"Esta
intervencion
no se puede
recomendar
para todos
los pacientes
con este
CPCNP"

Los 3 estudios
presentados
fueron
CheckMate
649, Attraction
4 y Keynote
590

torizado para evaluar su papel.
Asi, este estudio proporciona
datos mas sdlidos que pueden
ayudar a los clinicos en su toma
de decisiones.

Este ensayo controlado vy
aleatorio exploro el papel de 501
pacientes hospitalizados. La su-
pervivencia libre de progresion
fue del 47,1 por ciento en el gru-
po que recibid radioterapia post
operatoriay del 43,8 por ciento en
el grupo de control, por lo que no
fue estadisticamente significa-
tivo. Asimismo, la supervivencia
global a los tres afios fue del 66,5
por ciento de los pacientes del
grupo que recibid esta radiote-
rapia en comparacion con el 68,5
por ciento del brazo de control.

La autora del estudio, CécileLe
Pechoux, sefiala que esta inter-
vencion no se puede recomen-
dar para todos los pacientes con
CPCNP en estadio Il y Ill con la
afectacion en el ganglio medias-
tinico. Sin embargo, posiblemen-

5al 11 de octubre de 2020

pecifico de CPS. El tratamiento
de primera linea con nivolumab
mas quimioterapia mejord el
criterio de valoracion coprimario
de supervivencia libre de progre-
sién, pero no la supervivencia
general.

Pembrolizumab y quimioterapia
Keynote 590 examind la quimio-
terapia de primera linea, con o
sin pembrolizumab, en pacien-
tes con carcinoma de células
escamosas de eso6fago, adeno-
carcinoma de eséfago o adeno-
carcinoma de la unién gastroe-
sofégica tipo 1 de Siewert.

Demostré que pembrolizu-
mab mas quimioterapia mejo-
ré la supervivencia general en
pacientes con carcinoma de
células escamosas de eséfago
con tumores PD-L1 CPS> 10,
en todos los carcinomas de cé-
lulas escamosas, en todos los
pacientes con CPS> 10 y en la
poblacién del estudio en su con-
junto.

te, para algunos pacientes podria
ser Util porque disminuye la tasa
de recaida en un 50 por ciento”.
Esto, dice, debe equilibrarse con
el riesgo de toxicidad cardiopul-
monar afiadida. "Necesitamos
hacer mas analisis para determi-
nar si ciertos pacientes podrian
beneficiarse"”, agrega.

Rafal Dziadziuszko, oncdlo-
go de la Universidad Médica de
Gdansk en Polonia, asegura que
"la radioterapia después de la ci-
rugia, y tras la quimioterapia ad-
yuvante no debe recomendarse
como tratamiento estandar. Esto
cambiara la practica de muchas
instituciones. Podemos decir con
seguridad que no hay un bene-
ficio neto de dicho tratamiento,
pero también hay un dafio poten-
cial, que vemos en este estudio,
por lo que cualquier beneficio po-
tencial en algunos los pacientes
se ven compensados por el ries-
go predominantemente mayor
de toxicidad cardiopulmonar”.
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DIAGNOSTICO

Del PDL-1 al TMB:
Avanzando en los nuevos

Breakthrough

modelos predictivos

Los oncologos coinciden en la necesidad de poder analizar lo
que la carga mutacional dice sobre la biologia del tumor

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Como explica Carlos Camps, di-
rector de programas cientificos
de la Fundacion ECO, la inmuno-
terapia "ha sido el gran regalo”.
Hablar de largos supervivientes
en cancer, por ejemplo, de pul-
mon es una realidad a la que se
enfrentan los oncdlogos y algo
“impensable” hace unos tres
afios. Un cambio de paradigma,
principio de una nueva modali-
dad terapéutica, como resalté el
presidente de la Fundacion ECO,
Vicente Guillem.

Con el objetivo de avanzar en
el papel de la inmunoterapia ha

tenido lugar el 1st ECO Cancer
Immunotherapy Breakthrough,
organizado por la Fundacion
ECO. El propdsito no fue otro que
hacer una radiografia sobre la
investigacion actual en el ambi-
to de estas terapias.

Durante toda la sesion los
expertos han ahondado en nue-
vos enfoques en cancer renal,
urotelial y de préstata; en la “in-
muno-revolucion” en cancer de
pulmon;y en el rol de los biomar-
cadores.

Como precisé Antonio Calles,
especialista en el Hospital Uni-
versitario Gregorio Marafidn,
“la expresion del PDL-1 no tie-
ne repercusion en el prondstico

"La expresion
del PDL-

1 no tiene
repercusion en
el pronostico de
pacientes con
inmunoterapia”

*i* ECO Cancer
Immunotherapy
Breakthrough

O, Vicents Guillem

cuando los pacientes son tra-
tados con inmunoterapia’. Esta
depende del tipo de biopsia que
se esté analizando. Actualmente
“nos encontramos ante un mar-
cador imperfecto”.

En cuanto a la carga muta-
cional, el experto asegurd que
€s un nuevo biomarcador que
tiene muchas luces y sombras.
“La TMB no se correlaciona con
la expresiéon de PDL-1". Para el
experto la carga mutacional en
si como un nimero tampoco tie-
ne valor.

Como sefialé Natalie Vokes,
miembro de ASCO, conocer el
TMB sirve para planificar me-
jor el tratamiento. "Lo que nos

Nos inspira una unica vision:

Transformar la vida de los pacientes

a través de la ciencia

dh Bristol Myers Squibb®

w7 €COo

INTRODUCCION Y BIEMVENIDA

Dr. Meats Gorcia Foncillas

muestra el analisis es que la
TMB es un biomarcador débil,
aungue apunta a una biologia
interesante. En lugar de cen-
trarnos exclusivamente en TMB
como un biomarcador, también
deberiamos tratar de compren-
der lo que este nos dice sobre la
biologia de por qué algunos pa-
cientes responden a los puntos
de control inmunoldégico y otros
no", remarco Vokes.

En su opinién, y en conso-
nancia con el resto de expertos,
resulta fundamental "usar mo-
delos computacionales para in-
tegrar caracteristicas Unicas en
modelos predictivos mas sofis-
ticados".

Visita bms.es y comprueba el toque humano que hay detras de todo lo que hacemos.

E2020 Bristol-Myers Squibb Compary. All rights reserved.



5al 11 de octubre de 2020

INMUNOTERAPIA

ESPECIAL GM 1st ECO Cancer Immunotherapy Breakthrough - 35

El potencial de la iInmunoterapia
en tumores con pronostico dificil

Tanto en monoterapia como en combinacion con otros tratamientos, lainmunoterapia

mejora la tasa de respuesta en diferentes tumores complicados

NIEVES SEBASTIAN
Madrid

Durante los ultimos afios, la in-
munoterapia se ha alzado como
una opcion importante en el
abordaje de diferentes tumores.
Sin embargo, cada tipo de can-
cer tiene unas alteraciones pro-
pias y otras especificidades que
hacen que este tratamiento sea
mas o menos eficaz.

Para analizar de qué manera
funcionan los tratamientos in-
munoterapicos en varios tipos
de tumores, dentro del ‘1st ECO
Cancer Immunotherapy Break-
thtrough' expertos de diferentes
campos se reunieron para anali-
zar algunos de estos casos.

Tratamiento de hepatocarcinoma
Uno de los tumores donde la in-
munoterapia ha ganado impor-
tancia es el hepatocarcinoma.
Teresa Macarulla, oncologaen el
Hospital Vall d'Hebron de Barce-
lona, indicd que actualmente se
detectan casi 850.000 nuevos
casos cada afio, situandose es-
tos tumores como la segunda
causa de muerte en cancer. Enel
lado positivo, destacd que cada
vez han aparecido mas opcio-
nes terapéuticas, con gran in-
fluencia de la inmunoterapia.
Aun asi, Macarulla afirmé
que la inmunoterapia en estos
tumores todavia no se ha con-
solidado como opcién en mo-
noterapia. Las combinaciones
son las grandes protagonistas.
Entre ellas destacan estrategias

ES-KEY-00737

Se estudian
aplicaciones
en patologias
como el tumor
de células de
Merkel o el
carcinoma
escamoso

nuevas que se estan llevando
a cabo, como los tratamientos
con lenvatinib mas pembroli-
zumab, que han mejorado los
resultados respecto a lenvatinb
en monoterapia. Asimismo, se
estan testando otras combina-
ciones solo de inmunoterapia
con nivolumab e ipilimumab,
que Macarulla subrayé que han
aportado mejoras en términos
de supervivencia.

La especialista apuntd que el
hepatocarcinoma sigue siendo
un problema de salud impor-
tante a nivel mundial, a pesar
del gran cambio en opciones te-

INVENTING FOR LIFE

rapéuticas en los Ultimos afios.
Sin embargo, considerd que la
situacion mejorara paulatina-
mente por los resultados pro-
metedores de las nuevas combi-
naciones en inmunoterapia.

Cancer cutaneo

Eva Mufioz, oncdloga en el Hos-
pital Vall d'Hebron de Barcelona,
aludio a algunas de las especifi-
cidades del tumor de células de
Merkel. Sefiald que se trata de
un tumor raro, agresivo y que
se infradiagnostica. Respecto al
tratamiento, planted que actual-
mente la opcion que mas se usa

es la suma de cirugia y radiote-
rapia, que tienen un papel limita-
do. Por ello apunté que, aunque
la inmunoterapia todavia no es
un estandar, se estan observan-
do resultados muy positivos en
ensayos clinicos, y que las com-
binaciones podrian contribuir
a dar 'un paso adelante’, refor-
zando el papel adyuvante de la
inmunoterapia.

Por su parte, Salvador Martin
Algarra, oncdlogo en la Clinica
Universidad de Navarra, habld
sobre el carcinoma escamoso
cutaneo, al que tildé de uno de
los ‘grandes desconocidos' en
oncologia. Ademas, sefialé que
su incidencia en Estados Uni-
dos es muy importante ya en la
actualidad, y en la Unién Euro-
pea se prevé que siga subiendo
su incidencia en los préximos
anos. Ademas, resaltd que es un
tipo de tumor que puede tener
ocasionalmente alto riesgo, de-
pendiendo también de aspectos
como las caracteristicas histo-
patoldgicas del paciente, la edad
o la inmunosupresion. En este
contexto, la inmunoterapia con
pembrolizumab ha generado
buena respuesta global en los
pacientes. También tratamientos
con cempilimab, en estudio ac-
tualmente, han generado tasas
de respuesta superiores al 40
por ciento, tasas de beneficio de
en torno al 80 por ciento y tasas
de respuesta mantenidas del 63
por ciento; por ello, se posicionan
como una alternativa adecuada
para este tipo de tumores.
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CONCLUSIONES

"Queremos
hablar de la
inmunoterapia
como un

antes y un
después en el
tratamiento
del cancer”

Identificar, personalizar y reconocer los eventos
toxicos: deberes a perfilar en la inmunoterapia

El 1st Eco Cancer Immunotherapy Breakthough cerro su jornada multidisciplinar con los deberes
que hay que perfilar en el uso de la inmunoterapia en las diferentes enfermedades oncoldgicas

SANDRA PULIDO
Madrid

El Tst Eco Cancer Immunothe-
rapy Breakthough, organizado
por la Fundacién ECO, cerrd su
jornada multidisciplinar con los
deberes que hay que perfilar en
el uso de la inmunoterapia en las
diferentes enfermedades onco-
|6gicas. Identificar a los pacien-
tes que se van a beneficiar de
esta terapia, personalizar el tra-
tamiento o reconocer los eventos
téxicos asociados a la inmuno-
terapia son algunos de los prin-
cipales retos que los oncdlogos
tienen todavia que afrontar.

Tal y como ha destacado Je-
sus Garcia Foncillas, Director del
Instituto Oncoldgico OncoHeal-
th, los grandes avances de la

inmunoterapia empezaron en
2013 pero "ien qué punto esta-
mos ahora? Queremos hablar
del tratamiento de inmunotera-
pia como un antes y un después
en el tratamiento del cancer".
Para ello, el oncdlogo ha enu-
merado los mensajes que los
asistentes a la jornada virtual se
tienen que llevar a casa.

Arsenal terapéutico

Foncillas ha recordado el "im-
presionante” arsenal terapéuti-
co disponible actualmente en el
tratamiento con inmunoterapia.
"Vacunas, células CAR-T, cito-
quinas, check point inhibitors,
virus oncoldgicos, agonistas
moleculares, inhibidores meta-
bélicos, quimioterapia y radiote-
rapia molecular dirigida...".

Identificar a los pacientes

Uno de los objetivos principales
en la inmunoterapia es identi-
ficar a los pacientes” que son
potenciales a recibir este tipo de
tratamientos,

El oncdélogo insiste en que los
ultimos afios "hemos observado
unarevolucién entornoalos tur-
nos". La agencias reguladoras
han aprobado varios inhibidores
check point “pero hay tumores
como el cancer de prostata que
se ha beneficiado en gran medi-
da", continda.

“Esta muy claro que la inmu-
noterapia puede ser el nuevo
estandar de tratamiento en el
cancer de pulmén no microci-
tico (CPNM), en los tumores de
piel (no melamona), en cancer
de prostata, en el carcinoma de

células de Merkel (CCM)... pero
para optimizar el uso de lainmu-
noterapia es importante identi-
ficar a los pacientes que se van
beneficiar de la inmunoterapia”,
afiade el especialista.

Reconocer los eventos toxicos
Uno delos puntos en los que ha
insistido el Director del Institu-
to Oncoldgico OncoHealth es
en entender bien la diferencia
entre la quimoterapia citotd-
xica y los efectos secundarios
de la inmunoterapia. "Hay que
reconocer los eventos toxicos
cuanto antes y la toxicidad in-
munorelacionada”, sefalaba
Foncillas.

Tal y como recogen las guias
clinicas de ESMO, los efectos
secundarios relacionados con el

sistema inmunitario derivados
del tratamiento con inhibidores
de puntos de control pueden
afectar a cualquier érgano o
tejido, pero afectan con mayor
frecuencia ala piel, al colon, alos
pulmones, al higadoy a los érga-
nos endocrinos (tales como la
glandula pituitaria o la glandula
tiroides).

Personalizar tratamientos

Para finalizar, Foncillas, ha
acentuado que es importante
personalizar los tratamientos
de inmunoterapia "acorde a to-
dos los factores y en todos los
escenarios (ya sea tumores lo-
calizados o avanzados) desde
la neoadjuvancia hacia la adju-
vancia y en las diferentes lineas
metastasicas”.
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En Roche pensamos que el mejor tratamiento
para todos es un tratamiento para cada uno.

En Roche trabajamos cada dia para desarrollar un nueve modelo
de medicina: la medicina personalizada de precisidn. Nuestro

objetivo as encontrar para cada paciente el tratamiento adecuado
en e momento adecuado. Una perfecta combinacidn de
diagndstico, fdrmacos y conocimiento. Y esto nos hace estar

muy argullosos.
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Primera Pland

Politica climdatica

€l Congreso aprueba el Plan Nacional de
Adaptacion al cambio climatico (PNACC)

Elobjetivo es"construir un pais mas seguro y resiliente a los impactos del cambio climadtico"

a vicepresidenta cuar-
ta y ministra para la
Transicion  Ecoldgica
y Reto Demogrdfico,
Teresa Ribera, ya anunciaba
la “inminente” presentacion
del Plan Nacional de Adap-
tacion al Cambio Climati-
co (PNACC 2021-2030) hace
unos dias. Este Plan es una
de las principales estrategias
en materia climdtica y, aho-
ra, ha sido aprobado por el
Congreso de Ministros tras
pasar por un periodo de in-
formacion publica.

El PNACC es una herra-
mienta cuyo objetivo princi-
pal es “construir un pafs me-
nos vulnerable, mds seguro
y resiliente a los impactos y
riesgos del cambio climad-
tico, capaz de anticipar, de
responder y de adaptarse a
un contexto de clima cam-
biante”, sefiala el Ministerio
para la Transicion Ecoldgica
(Miteco), en un comunica-
do. Este Plan fue uno de los

)
edita: '

compromisos  establecidos
cuando el Congreso de Mi-
nistros aprobd la Declaracion
de emergencia climdtica en
enero del 2020.

Herramienta vertebradora
ante cambio climdtico

€l documento responde a la
necesidad de adaptarse a los
riesgos derivados de cambio
climadtico a los que se enfren-
ta Espana, en linea con las
nuevas politicas planteadas
por el Consejo Europeo, indi-
caelMiteco.

“La accion climdtica no es
un compartimento estanco,
se integra como eje verte-
brador de las acciones eu-
ropeas en el contexto de la
recuperacion post COVID".
Asi lo ha destacado, Teresa
Ribera. Asimismo, la vicepre-
sidenta ha sefialado que esta
herramienta “contribuird a
generar un sector primario
mdads resiliente, cohesionar y
vertebrar el medio rural, pre-

Coordinadora
Editorial:
Patricia del Olmo

Para mds informacion:
rsc@uwecare-u.com

PNACC:

"Con ausencia
de adaptacion,
los impactos
del cambio
climatico en
E€spana serdan
cada vez

mas graves"

pararnos para un  turismo
de mayor calidad, crear in-
fraestructuras mds seguras
y recuperar la biodiversidad,
entre otras cuestiones”.

Cambio climdtico en Espaia
€l Plan configura un instru-
mento pdara promover undad
accioéon coordinada “transver-
sal, multilateral y multini-
vel”. €l documento define y
describe 81 lineas de accidn
adesarrollar en los diferentes

sectores socioeconémicos del
pais organizadas en 18 dm-
bitos de trabajo. Entre ellos,
destacan la salud humana,
agua Yy recursos hidricos,
patrimonio natural, biodi-
versidad y dreas protegidas,
costas y medio marino, pro-
teccion forestal, lucha contra
la desertificacion, agricultura
y ganaderia o seguridad ali-
mentaria.

€l Miteco sehala que el
impacto del cambio climdti-
co es cada vez mds evidente
en Espana. La temperatura
media en el conjunto del te-
rritorio ha subido alrededor
de1,7°C desde la época prein-
dustrial (1°C en el conjunto
del planeta). Ademds, el ve-
rano se ha alargado cinco
semanas con respecto d co-
mienzos de la década de los
ochenta. €n relacion a la ex-
tension de zonas con clima
semidrido, la superficie ha
aumentado mds de 30.000
km?2en un plazo de 20 afos.

Con la colaboracion de: 6 MSD ‘
INVENTING FOR LIFE

Asimismo, indica que “con
ausencia de respuestas de
adaptacion, los impactos del
cambio climdtico en Espafa
serdn cada vez mds graves”.
€n esta linea, en un escena-
rio de aumento de la tempe-
ratura media global de 2°C,
“serdn el doble de virulentos
gue silogramos contener esa
alza de los termdémetros en
1,5°C", indica el documento.

A través de seis lineas de
trabajo “claves”, pretende
trascender en todos los dm-
bitos y llevard a cabo un se-
guimiento y evaluacion para
mejorar todos los sectores de
forma continua. Dentro de la
estrategia se valorard la vul-
nerabilidad territorial y so-
cial, los efectos transfronteri-
zos del cambio climdtico y la
evaluacion de los efectos so-
ciales, entre otros. £l Miteco
sefala que el primer borra-
dor de este plan recibidé mads
de 1.500 observaciones de 182
organizaciones y personas.

#/)SIGRE

Medicamento y Medio Ambiente
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Responsabilidad

La educacion ambiental; contribucion
de SIGRE hacia un futuro mejor

La sensibilizacion en temas medioambientales es la piedra angular para alcanzar un desarrollo sostenible

a pandemia del CO-
VID-19 ha causado la
mayor disrupcion que
ha sufrido nunca la
educacion, trastornando la
ensefanza de mds del 90%
delalumnado a escala mun-
dial y agravando las des-
igualdades ya existentes.

Sin embargo, también es
la clave para la recupera-
cion a largo plazo. La edu-
cacion contribuye a reducir
las desigualdades y a lograr
la igualdad de género. Tam-
bién empodera a las perso-
nas de todo el mundo para
que lleven una vida mds
saludable y sostenible, con-
tribuyendo ademds a crear
sociedades mds justas.

Por ello, la educacion des-
empena un papel funda-
mental en la consecucion de
todos los objetivos de desa-
rrollo sostenible, ya que una
formacion de calidad, inclu-
siva y equitativa facilitard el
cambio social que necesita-

mos para salvar nuestro fu-
turo.

La educacién como piedra
angular del cuidado del
medio ambiente
La sensibilizacion en temas
medioambientales es la pie-
dra angular para alcanzar un
desarrollo sostenible, que no
deje a nadie atrds y que per-
mita garantizar el bienestar
de las generaciones futuras.
Adquirir unos soélidos y
buenos hdbitos ambienta-
les desde la infancia es de
suma importancia para in-
teriorizarlos como algo na-
tural y espontdneo del dia a
dia, comenzando con gestos
sencillos como la separacion
en origen de los residuos, el

correcto reciclaje de envases, Las herramientas formativas de SIGRE estdn adaptadas
el uso racional de los recur- a las distintas etapas de aprendizaje

sos y el respeto a la biodiver-

sidad. La pandemia del COVID-19
ha causado la mayor disrupcion
mds capacitados para en- que ha sufrido nunca la educacion

Con estas sencillas pautas,
estaremos, como sociedad,

frentarnos a problemas tales
como el cambio climatico,
la contaminacion o el CO-
VID-19.

SIGRE estd comprome-
tido con el fomento de una
educacion medioambiental
activa desde las edades mds
tempranas para transmitir a
las futuras generaciones los
valores sociales y los instru-
mentos adecuados para ges-
tionar el entorno de forma
sostenible.

Asi, la entidad dispone de
un plan educativo con distin-
tas herramientas formativas
para que alumnos de todas
las edades conozcan la im-
portancia medioambiental
y sanitaria del reciclaje de los
medicamentos.

Ademds, SIGRE difunde
contenidos relacionados con
elmedio ambiente y la soste-
nibilidad a través de ponen-
cias, charlas y conferencias
en cursos de posgrado, labo-
ratorios, congresos, etc.

Las herramientas formativas de SIGRE,
adaptadas a cada etapa de aprendizaje

e

4

e
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SIGRELANDIA

ecurso educativo, disponible en
castellano e inglés, que pretende,
a través del juego, sensibilizar o
los nifios de los Gltimos afios de
Educacién Primaria sobre la necesidad
de realizor un uso responsable del
medicamento, tonto desde el punto de
vista sanitario como medicambiental.

A traves de distintos escendrios
dentro de una ciudad virtual, se muestra
de una manera practica y divertida el
ciclo devida de un medicamento, ademds
de los hdabitos medicambientales y
sanitarios imprescindibles para cuidar de
la naturaleza.

PROYECTO DE APRENDIZAJE

Y SERVICIO (APS)

ainiciativa "Medicamentos: Cudl,

Cuando, Como" estd disenada

para conclenciar a los jvenes de

3%y 4° de ESO y del primer curso
de Bachillerato sobre el uso responsable
del medicamento, mediante una intere-
sante propuesta educativa que combing
actividades de aprendizaje y de servicio a
la comunidad.

MODULO FORMATIVO DE
EDUCACION SUPERIOR

irigido o universitarios y profe-
siocnales farmacéuticos, recoge
los conocimientos bdasicos sobre
la gestion ambiental en las
farmacias y en la industrio farmacéutica,
en relacion con el consumo de recursos,
residucs, vertidos y emisiones. Estd compues-
to por tres unidades de gestidn ambiental:
industria farmacéutica, farmacia y emvases
y residucs de medicomentos de origen
dormnéstico.
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Madrid

a crisis climdtica sigue
siendo el “reto definito-
rio" de nuestro tiempo,
segun la Comisiéon Eu-
ropea, que defiende tomar
medidas “urgentes y sosteni-
das” para preservar la salud,
la prosperidad y el bienestar
de las personas en Europa y
enelmundo.
£€n este sentido, la Comision
ha puesto en marcha una
convocatoria para proyectos
de investigacion e innovacion
que respondan ante la crisis
climdtica. La participacion
cuenta con un presupuesto
de 1000 millones de euros
para impulsar la transicion
ecologica y digital. Estaes la
llamada ‘Convocatoria  del

T i

Pacto Verde Europeo’, finan-
ciada en el marco del Hori-
zonte 2020, que pretende con-
vertir los retos ecoldgicos en
oportunidades de innovacion.
“No queremos que nadie
se quede rezagado en esta
transformacion sistémica,
pedimos acciones especifi-
cas Yy novedosas para mejo-
rar la relevancia y el impacto
sociales” ha indicado la co-
misaria de Innovaciéon, Inves-
tigacion, Cultura, Educacion
y Juventud de la Comision
Europea, Mariya Gabriel.

Presupuesto para

crear conocimiento

En este sentido, la Comisidn
aspira a que estos aspectos
logren resultados claros y
perceptibles a corto y medio
plazo, pero con una perspec-
tiva de cambio a largo plazo.

La
Convocatoria
del Pacto
Verde
Europeo
cuenta

con 1.000
millones

Segun la institucion europea:
“Hay menos acciones, pero
mds especificas, mds am-
plias y visibles, centradas en
la escalabilidad, la difusion y
la adopcion rapidas”.

Asimismo, la Comision in-
dica que los1.000 millones de
presupuesto de la iniciativa
permitirdn  “construir siste-
mas e infraestructuras de co-
nocimiento de Europa”. Ade-
mds, la convocatoria incluye
oportunidades para abordar
las necesidades de las na-
ciones menos desarrolladas
en el contexto del Acuerdo
de Paris y de los Objetivos de
Desarrollo Sostenible (ODS).
€l plozo de presentacion de
propuestas finaliza el 26 de
enero de 2021.

Segun el Vvicepresidente
ejecutivo para el Pacto Verde
Europeo, Frans Timmermans,

este momento es “crucial”
para liderar la recuperacion
ecologica.

"Para nuestra salud, nues-
tra economia y para la ac-
cion mundial por el clima, es
esencial que Europa lidere
el camino, hemos de actuar
ahora", ha sehalado.”

Los beneficios que la Comi-
sion Europea espera obtener
se consolidan sobre 10 dmbi-
tos. Dos de ellos son horizon-
tales y aspiran a reforzar el
conocimiento y la capacidad
ciudadana. Los ocho dmbi-
tos tematicos restantes estdan
relacionados con las princi-
pales lineas del Pacto Verde
Europeo.

€n esta lineqa, destaca la
energia limpia, la economia
circular, la contaminacion
cero y la ambicion climdatica,
entre otros.
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Reduccién de emisiones

Y es que la ambicion cli-
madtica es uno de los ejes
vertebradores de las medi-
das adoptadas por la Union
Europea. La Union Europea
desempefa un papelimpor-
tante a la hora de influir en
las tendencias mundiales de
emisiones de gases. En este
sentido, la Comision Europea
ha presentado el plan para
reducir las emisiones de ga-
ses efecto invernadero (GEI)
en almenos un 55 por ciento
de aqui a 2030, en compara-
cién con los niveles de 1990.
Esta estrategia europea su-
pone una modificacion de
la propuesta de Ley Europea
del Clima, con el fin de que
sirva como punto de parti-
da para alcanzar el objetivo
de neutralidad climdtica en
2050.

La UE

pretende
reducir Las
emisiones un
55% de aqui
a 2030 para
alcanzar La
neutralidad

La presidenta de la Comi-
sion Europeaq, Ursula Von der
Leyen, ha manifestado que
“estdn haciendo todo lo po-
sible” para lograr que Euro-
pa sea el primer continente
climdticamente neutro del
mundo.

Contribuciones nacionales
Con la presentacion del Plan,
la Comisién Europea ha so-
licitado al Parlamento y al
Consejo que confirmen esta
medida como una nueva Con-
tribucion Prevista y Determi-
nada a Nivel Nacional (INDC,
por sussiglasen inglés).

Las INDC son los esfuer-
ZOS nacionales que presenta
cada pais para trabajar en
consonancia con el Acuerdo
de Paris. Con esta solicitud,
seria posible poder presentar-
lo a la Convencién Marco de

Ursula Von

der Leyen:
"Hoy es un

dia importante
para liderar el
camino hacia
un planeta
mas Llimpio"

las Naciones Unidas sobre el
Cambio Climdtico (CMNUCC)
antesde finales de afo.

Ademds, esta estrategia de
reduccion de emisiones de la
UE establece las propuestas
legislativas que “se presenta-
rdn a mds tardar en junio de
2021" para aplicar el nuevo
objetivo a través de distintas
medidas. Entre ellas se en-
cuentra la revision y amplia-
cion delrégimen de comercio
de derechos de emision de la
UE o la creacion de medidas
mds estrictas en materia de
dioxido de carbono. Junto
con el Plan de objetivos cli-
maticos para 2030 y su eva-
luacion de impacto, la Comi-
sion también ha adoptado
una evaluacion de los planes
nacionales de energia y cli-
ma de los Estados miembros
para 2021-2030.
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Farmaindustria

Ecodiseno: las companias farmacéuticas
reducen 178 toneladas de materiales

Las medidas contempladas han permitido reducir peso y volumen en los medicamentos

as medidas corpora-
tivas para considerar
el cuidado del medio
ambiente cada vez es-
tdn mds a la orden del dia. €L
ecodisefo de envases ha per-
mitido ahorrar mds de 178 to-
neladas de materias primas.
Esta reduccion se ha llevado
a cabo durante el proceso de
disefio de los envases, que es
la fase que produce el 80 por
ciento del impacto ambien-
tal. Asi lo sefala la Memoria
de Sostenibilidad 2019 de Si-
gre, que revela la aplicacion
de 180 medidas de ecodisefio
por parte de los laboratorios.
La aplicacion de medidas
de ecodisefio contempladas
en los Planes Empresariales
de Prevencion (PEP), elabo-
rados Y coordinados por Si-
gre, han permitido ademds
contribuir a la reduccién de
peso y volumen en los me-
dicamentos. Ademds, estas
medidas reducen el impacto
sobre el entorno al promover
prdcticas menos contami-
nantes y materiales mas fa-
cilmente reciclables.
Bajo la premisa de “el me-
jorresiduo eselque nose pro-

SEMERGEN-SEFAC

duce”, la industria farmacéu-
tica ha conseguido reducir el
peso de sus envases mds de
un 25 por ciento.

€l informe anual de Sigre
también revela que en 2019
se recogio una media de 103
gramos de envases vacios o
con restos de medicamentos
por cada habitante. De este
modo, se consolida el uso del
Punto Sigre de las farmacias
por parte de la poblacion
como ultimo eslabdén en el
ciclo de la vida de un medi-
camento. Estas cifras indican
ademds el aumento de sen-
sibilizacion por parte de la
sociedad, ya que se ha incre-
mentado un 13 por ciento los
gramos recogidos por habi-
tante en los ultimos tres afos.

Un futuro sostenible im-
plica que las organizaciones
asuman como propios los 10
Principios del Pacto Mundial
y los 17 Objetivos de Desarro-
llo Sostenible (ODS) de Na-
ciones Unidas, para lo que se
necesitan alianzas soélidas e
inclusivas a todos los niveles.

A esta situacion se suma
el desafio global de hacer
frente a la crisis sanitaria y

€l ecodiseino
promueve
prdacticas
sostenibles
y reduce el
impacto en
el entorno

Solo un 43 por ciento de los pacientes
desecha su inhalador de forma apropiada

0os primeros resulta-

dos del estudio AIRE

(Analisis perceptivo de

los inhaladores reci-
clados) han puesto de mani-
fiesto la necesidad de mejo-
rar la informaciéon sanitaria
transmitida a los enfermos
respiratorios cronicos sobre
la eliminacion de los enva-
ses de los dispositivos inhala-
dores. Se trata de un estudio
promovido por la Sociedad
Espanola de Farmacia Fami-
liar y Comunitaria (Sefac) y la
Sociedad Espafiola de Meédi-
cos de Atencién Primaria (Se-
mergen).

Un estudio evidencia Las lagunas
en Lla informacion sobre lLa
eliminacion de los inhaladores

Este trabajo es un estudio
descriptivo y multicéntrico,
cuyo objetivo era describir la
opinion, conocimientos y ac-
titudes sobre el uso, desecho
y reciclado de los dispositi-
vos de inhalacion por parte
de sus usuarios. Para ello, se
disefd una encuesta reco-
giendo dicha informacion,
con la participacion de 22
farmacias comunitariasde la
Comunidad de Madrid que
incluyeron un total de 303
pacientes con asma y EPOC.

Encuantoalosresultadosse
observé que, respecto a lugar
de retirada de los inhaladores

econdmica provocada por
la Covid-19. Naciones Unidas
instaba a gobiernos y orga-
nizaciones a la toma de me-
didas mds ambiciosas en el
camino de la sostenibilidad,
antes incluso de la COVID.
Antes del estallido de esta
pandemia, la ONU instaba a
gobiernos y organizaciones
a que 2020 marcase el inicio
de una década de acciones
ambiciosas con el fin de al-
canzar los Objetivos de Desa-
rrollo Sostenible (ODS) para
2030.

“Lograr ahora estos ODS
exige acelerar las soluciones
para los principales desafios
a los que nos enfrentamos’,
ha indicado el presidente de
Sigre y director general de
Farmaindustria, Humberto
Arnés. €l responsable con-
sidera que el sector farma-
céutico constituye “uno de
los sectores clave a escala
global” con ese compromiso,
en la medida en que trabaja
para mejorar la salud y la ca-
lidad de vida de las personas
mediante un modelo pro-
ductivo basado en la sosteni-
bilidad.

usados, un 429 por ciento de
sus usuarios los desechaba en
el punto SIGRE de la farmacia,
algo menos de un tercio (30
por ciento) los eliminaba en el
contenedor amarillo de pldsti-
COs, Y casi una cuarta parte (24
por ciento) en contenedor de
residuos orgdnicos.

Ademds, hasta un 68 por
ciento de los encuestados
referia no haber sido nunca
informado sobre el lugar de
desecho de los inhaladores,
habiendo sido el 244 por
ciento informados por el far-
maceéutico y apenas un uno
por ciento por el médico.
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MSD

“Todos podemos
colaborar para reducir
el cambio climdatico y
mejorar nuestra salud”

Ana Argelich, presidenta y directora generalde MSD
en Espana, participd en el ESG Spain 2020

lcanzar un futuro
sostenible. €s el reto
comun gue se han
marcado los par-
ticipantes en el ‘€SG Spain
2020: Corporate Sustainabi-
lity Forum’, un evento anual
de referencia en el terreno de
la sostenibilidad empresarial
organizado por Forética.

La presidenta y directora
general de MSD en Espafia,
Ana Argelich, proporciond
la vision de la compania el
pasado jueves en esta cita
que se ha retransmitido via
streaming por la situacion
excepcional generada por
la pandemia. Su aportacion
formo parte de una mesa de
expertos sobre el reclamo de
acelerar la accion a partir del
andlisis de los especialistas
sobre los aspectos ambien-
tales, sociales y de buen go-
bierno desde la experiencia
empresarial.

Entre otras muchas ideas,
Ana Argelich hizo hincapié
en gue aun se puede ha-
cer “mucho mds por la pro-
teccion de nuestro medio
ambiente”. “€n MSD somos
conscientes de ello y recono-
cemos que el cambio climad-
tico podria afectar significa-
tivamente a nuestra salud y
a nuestra sostenibilidad. La
colaboracion es clave para
avanzar mds, especialmente
ahora”, senald, en referencia
a la situacién generada por
la COVID-19.

La portavoz subrayod la im-
portancia para la companiia
del concepto de salud publi-
ca, que abarca salud de las
personas, de los animales y
del planeta. “Debemos pres-
tar atencion al problema del
cambio climdtico y de las
desigualdades sociales que
impactan directamente en
la pérdida de la salud. €s ne-
cesario abordar estos proble-
mas entre todos”, expuso.

La respuesta desde MSD
a los retos ambientales pasa
por el enfoque One Health.
“€n esta lineq, llevamos mads
de 80 anosjugando un papel
significativo a nivel mundial
en el desarrollo de antibio-
ticos y vacunas. Hoy MSD
es una de las pocas grandes
farmacéuticas que conti-
ndan invirtiendo en la inves-
tigacion para el desarrollo
de nuevos antibidticos y va-
cunas gue previenen o tra-
tan infecciones bacterianas”,
aseguro.

€n la misma linea, puso en
valor su portfolio para la sa-
lud humana y animal, que
permite hacer una gestion
gue mejore el uso de los an-
tibidticos y asi disminuir la
resistencia a los mismos. “To-
dos tenemos que trabajar en
el desarrollo de soluciones
que mitiguen el problema, y
también es muy importante
atacar la raiz de estos proble-
mas”, indico.

Son muchos los ejemplos
del compromiso de IMSD
con la sostenibilidad. A nivel
global, destaco la reduccion
del 18 por ciento en el uso de
agua desde 2015. Ademds,
recordd que se envia el 29 por
ciento de los desechos de las
operaciones a vertederos e
incineradoras, con el objetivo
de que sea menos del 20 por
cientoen 2025.

De igual modo, se ha redu-
cido un 13 por ciento las emi-
siones de gases con efecto
invernadero (GEI) desde 2015.
En este sentido, detalld que
se han adoptado y logrado
varios objetivos de reduccion
de gases de efecto inverna-
dero durante la ultima dé-
cada y que en 2017 marca-
ron un objetivo basado en la
ciencia para reducir las emi-
siones absolutas de GEI en
un 40 por ciento hasta 2025.

A escala nacional, toda la
compania cuenta con el cer-
tificado de Sistema de Ges-
tion Medioambiental ISO
14.001 AENOR. “MSD ha reci-
bido este certificado por pri-
mera vez en 2020 gracias a la
apuesta de la compania por
la proteccion del medioam-
biente y por su compromiso
para disminuir el consumo
de recursos, a generar menos
contaminacion y a fomentar
la mejora continua”, explico.

Ademds, la planta de Sa-
lud Animal en Salamanca
posee desde 2017 la certifica-
cion ISO 50.001 de gestion de
la Energia.

Esta filosofia se plasma en
actuaciones concretas, como
la renovacion de la flota con
coches hibridos y eléctricos,
la instalacion de placas sola-
res en todas las marquesinas
de las zonas de aparcamien-
to de la planta de Salaman-
ca o distintas iniciativas de
ahorro energético en las ofi-
cinas de Madrid.

RANKING

ROVI se posiciona
como la segunda
mejor compania
farmacéutica sostenible
segun la clasificacion
internacional €SG

aboratorios  Farma-

céuticos Rovi, S.A.

(“ROVI") ha obtenido

el segundo puesto,
de entre 360 compahias
farmacéuticas internacio-
nales, en la clasificaciéon
ESC de sostenibilidad ela-
borada por Sustainalytics,
empresa lider en la evalua-
cion de la Responsabilidad
Social Corporativa y el Go-
bierno Corporativo a nivel
mundial.

ROVI ha participado
voluntariamente en esta
evaluacion que mide la
sostenibilidad de las em-
presas a partir de criterios
o pardmetros como el go-
bierno corporativo, la ética
empresarial, el manejo del
producto y el acceso a los
servicios, el soborno y la
corrupcion o el capital hu-
mano, entre otros. Con todo
ello se extrae la calificacion
ASG (Ambiental, Social y
Gobierno corporativo) o ESG
por sus siglas en inglés (En-
vironmental, Social y Go-
vernance) a partir de la cual
se establece la clasificacion
de lasempresas.

ROVI ha obtenido una
calificacion de riesgo €SG
de 21,8 puntos, lo que si-
tua a la compania en una
posicion de riesgo medio,
comprendido entre 20 y

€L gobierno
corporativo
o la ética
empresarial
son algunos
de los
parametros
analizados
en esta
evaluacion

30 puntos. Asi, el informe
de Sustainalytics concluye
que la compafia tiene un
riesgo medio de experimen-
tar impactos financieros
materiales de factores £SG,
debido a su exposicion me-
dia y una sélida gestiéon de
los problemas €SG impor-
tantes. Ademds, la empresa
no ha experimentado con-
troversias considerables.

De entre las 360 empre-
sas farmacéuticas evalua-
das, ROVI ha obtenido la
segunda mejor calificacion
y el puesto numero 30 de
entre las 750 companias
del sector participantes
donde se incluyen también
empresas de biotecnolo-
gia, de equipamiento sani-
tario y laboratorios farma-
céuticos.
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Probidticos

La vitamina C contribuye al funcionamiento normal
del sistema inmunitario’

Gluten
Lactosa
0 Vegetarianos
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Salud de la mujer Refuerzo de las Ayuda en Ayuda para Con vitaminas
y ayuda en defensas nifios tratamientos con el viajero y glutamina
sintomatologia urinarias y adultoss antibiéticos

La combinacion exclusiva de probioticos Lab4 y multinutrientes
para el equilibrio de la salud intestinal? e inmunitaria?

1. EFSA Panel on Dietetic Products, Nutrition and Allergies (NDA); Scientific Opinion on the substantiation of health claims related to vitamin C. EFSA Journal. 2009;7(9):1226. 2. Madden JA, et al. Int
Immunopharmacol. 2005;5(6):1091-7. (CAMBRIDGE 2005 trial) 3. Hepburn NJ, et al. Benef Microbes. 2013;4(4):313-7. 4. Madden JA, et al. Int Immunopharmacol. 2005;5(6):1091-7.(CAMBRIDGE 2005
trial) 5. Vostalova J, et al. Phytother Res. 2015;29(10):1559-67 6. Garaiova I, et al. Eur J Clin Nutr. 2015;69(3):373- 9.]
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INVESTIGACION

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

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

C. M. LOPEZ / NIEVES SEBASTIAN
Madrid

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

Segun Maria JesUs Lamas,
directora de la Agencia Espafiola
del Medicamento y el Productos
Sanitarios, 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 aportar
ese farmaco a los pacientes. Una
vez definido este valor, las agen-
cias reguladoras entran en juego
en la toma de decisiones. Prime-
ro, a nivel central (por ejemplo, en
Europa) y luego en los diferentes
paises, donde también se ha de
sequir evaluando su eficaciaenla
préactica clinica.

Mariano Provencio, patrono de
la Fundacion ECO, recordd que
durante afios el beneficio real del
tratamiento y su relacion con la
calidad de vida o la supervivencia
es algo que ha motivado nume-
rosas investigaciones. Si bien, es
un asunto que sigue pendiente.

Las dudas e inquietudes que
se generan entre los oncélogos
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.

¢Como acelerar el acceso?

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,

La Comision
Europea

ya tiene
preparado

su Horizon
Europe que
arrancaraen
enero de 2021
con el objetivo
de crear
ciencia de
alta calidad

Unade las
herramientas
para garantizar
la equidad

en el acceso a
la innovacion
es promover

el uso de

los datos

en vida real

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 practica clinica. La solucion,
en su opinién, pasaria por la im-
plicacion de los profesionales
en la toma de decisiones. Una
interlocucion 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. Asi 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

5al 11 de octubre de 2020

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”, sefialé 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
cooperacion entre el ambito
académico y la industria farma-
céutica sera clave.

Al final, asegurar un acceso
equitativo a los tratamientos
disponibles, fomentar la inno-
vacion 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 céncer 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
estd en que Espafia sea capaz
de aprovechar la llegada de esa
innovacion disruptiva, garanti-
zando a los pacientes el mejor
tratamiento disponible”, expuso
el oncédlogo.



5al 11 de octubre de 2020

ESPECIAL GM VIl Foro ECO - 47

INVESTIGACION

¢Como sera el nuevo horizonte
que marcara la 1+D+1 europea?

En enero arrancara la nueva estrategia que apuntalara los cimientos cientificos

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Para Jesus Garcia-Foncillas
Horizon Europe abrird un nuevo
periodo donde Europa apostara
de manera definitiva por la inno-
vacion. El objetivo no es otro que
fortalecer la estructura tecnolo-
gica de investigacion; potenciar
la capacidad de innovacion, sin
perder de vista la generacion de
empleo.

El punto de partida de este
nuevo escenario es el Horizonte
2020, donde ya se habian identi-
ficado los objetivos en el campo
de lamedicina. “Muchas conclu-
siones han servido para plasmar
lo que si'y lo que no deberiamos
hacer", explica.

Para trabajar en innovacion
"hay que hacerlo de forma re-
glada". Frente a esto, explica el
oncologo, es necesario raciona-

lizar los recursos y la inversion.
"Estamos atravesando un mo-
mento delicado. Hay que sacar
el méximo beneficio posible. Te-
nemos que animar a la partici-
pacion, pero esta tiene que estar
marcada por la excelencia”.

El impacto a nivel cientifico
estd claro: "Una ciencia de alta
calidad". Sin embargo, ¢como
encajar este contexto con la
agencia reguladora?. La res-
puesta es clara: coordinacion.
Como apunta Garcia-Foncillas
se han mantenido reuniones
conjuntas con la EMA para ar-
ticular la hoja de ruta. De esos
encuentros se esgrimen cinco
objetivos que buscan potenciar
el retorno de la innovacion far-
macéutica. El foco esta clara-
mente en la medicina de preci-
sién. "No podemos plantear un
desarrollo que no venga medido
por ella", dice Garcia-Foncillas.

Esta estrategia
busca una
"clencia

de alta
calidad”

Asimismo, es necesario plantear
la generacion de evidencia. "Te-
nemos que empezar a plantear
modelos distintos del desarrollo
de farmacos que no siga el mo-
delo actual". Esto significa tra-
bajar con la EMA en modelos no
clinicos y al mismo tiempo im-
plica la innovacion en el disefio
de ensayos clinicos. Sin olvidar
tampoco a los pacientes.

Con todo, "Europa tiene que
prepararse y no lo estamos para
todas las amenazas de salud".
La situacion actual, matiza, es
un claro ejemplo de ello. No obs-
tante y para avanzar, no hay que
olvidar que la innovacion y la in-
vestigacion no pueden ser mun-
dos separados de las agencias
reguladoras. "Hay que buscar la
colaboracion con las redes de
investigaciéon clinica indepen-
diente y con la industria farma-
céutica”, acota el experto.

En Roche pensamos que el mejor
tratamiento para todos es
un tratamiento para cada uno.

En Roche trabajamos cada dia para desarrollar
un nuevo modelo de medicina: la medicina
personalizada de precisidn. Nuestro objetivo es
encontrar para cada paciente el tratamiento

adecuado en el momento adecuado. Una

perfecta combinacidn de diagndstico, fdrmacos
y conocimiento. Y esto nos hace estar muy

orgullosos.

Choche)
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PRECIO Y REEMBOLSO
Espana ante el reto de adaptar el

proceso regulatorio (con precision)
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La evaluacion de lainnovacion en vida real se alza como una herramienta para transformar el modelo

I CARMEN M. LOPEZ
Madrid

La importancia de definir el valor
del beneficio clinico esta cen-
trando el debate, sobre todo,
en el campo de la oncologia.
Como explicd José Luis Pove-
da, jefe del Servicio de Farma-
cia del Hospital Universitario y
Politécnico La Fe, paises como
Francia, ltalia o Alemania nos
llevan la delantera en este sen-
tido. "Esto ha sido un concepto
que cada vez estd calando mas
en la Union Europea. Poveda tie-
ne claro que es necesario que
Espafia ajuste el proceso regu-
latorio.

Para el presidente de Far-
maindustria, Martin Sellés, es
importante entender que debe-
mos valorar la innovacion incre-
mental y no solo la transforma-
cional. "Tenemos que tener un
debate mas balanceado”. Sellés
recordd que hay un cierto dete-
rioro en el acceso alainnovacion

Los expertos
tienen claro
que existe
un deterioro
en el acceso
ala
innovacion

VALOR Y POSICIONAMIENTO DE LOS MEDICAMENTOS
Definir las especificidades en oncologia, clave

para acelerar la llegada de farmacos innovadores

I NIEVES SEBASTIAN
Madrid

Actualmente, solo un nudmero
limitado de farmacos satisface
necesidades clinicas no cubier-
tas; en concreto, se considera
gue la innovacioén representa un
15 por ciento del total de me-
dicamentos. Con esta premisa
arranco Dolores Fraga, subdi-
rectora General de Calidad de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, su intervencion en
el Foro ECO. Uno de los proble-
mas que puso sobre la mesa es
la falta de acceso temprano; y es
que subrayd que si se demora la
llegada de innovacion, se reduce
el impacto positivo en el pronds-
tico de muchos pacientes.

A este respecto, César Hernan-
dez, jefe del Departamento de
Medicamentos de Uso Humano
de la Aemps, afiadid que para
aseqgurar la llegada de innova-
cién, es necesario asumir una

parte de riesgos. Por ello consi-
deré que los informes de posi-
cionamiento terapéutico (IPTs)
pueden ayudar en la toma de de-
cisiones.

Uno de los puntos al que se
refirid Carlos Camps, director de
Programas Cientificos de la Fun-
dacion ECO, fue a que la oncolo-
gia tiene sus propias especifici-
dades en medicion de resultados.
Por ello, detallé que para mejorar
habréd que definir los criterios a

Para Camps,
para mejorar
hay que definir
los criterios

a evaluar en
cada tumor y
en cada caso
concreto

yen los procesos de precioy re-
embolso. Es el caso de los IPTs.
": Tenemos suficientes recursos
para elaborar todos los IPTs en
un tiempo razonable?", afadio el
director general de Janssen.

En esta Iinea, Roberto Urbez,
director General Bristol-Myers
Squibb Espafia y Portugal, ahon-
dd en la importancia de tener un
proceso reglado para cumplir
tiempos definidos y precisos
que den predictividad. "Ademas
de evaluar el beneficio clinico,
debemos de llegar a acuerdos
con las evidencias clinicas de
clasificar a los medicamentos
e innovaciones. La ciencia nos
une y debemos de clasificar a
toda la innovacidon de manera
clara”.

Urbez fue mas alla, ya que
considera que es bueno apren-
der del mundo real. Todo esto
permitird pagar por resultados y
evaluar la innovacion con datos
reales. "Creo que si hay voluntad
de definir el proceso y acotar los

evaluar, no ya en cancer, sino en
cada tumor y en cada caso con-
creto.

Ayuda en la toma de decisiones
Uno de los puntos al que aludid
Federico Plaza, director de Cor-
porate Affairs de Roche Farma,
fue a la necesidad de mejora de
sistemas de la informacién. Opi-
nd que con una arquitectura de
sistemas sélida e interoperable,
se lograria un sistema inteligente
que optimice el uso de los recur-
sos. En esta idea coincidio José
Alonso, director de la Unidad de
Oncologia de Pfizer, animando
a integrar herramientas como
Valtermed con otros registros
nacionales.

Rafael Lépez, secretario de la
Fundacion ECO, destaco que ini-
ciativas como Valtermed son un
buen avance para integrarnos en
la ‘cultura de resultados'.

En sintonia con esto, Eduardo
Diaz-Rubio, presidente de Honor

tiempos y mirar mas alla pode-
mos encontrar soluciones”.

Alvaro Rodriguez Lescure,
presidente de SEOM, tiene cla-
ro que “seremos mas justos,
mas precisos e impactaremos
mucho mas cuando podamos
financiar la innovacion real".
Algo que contribuira en la sos-
tenibilidad. "Vivimos el extremo
de la pérdida de oportunidad y la
sostenibilidad. Hay que buscar
el punto intermedio”.

El presidente de la Fundacion
ECO, Vicente Guillem, insistio en
la union del precio y beneficio.
Algo que, dijo, no puede ser inde-
pendiente.

El retraso en la financiacién
de los farmacos es algo que in-
quieta. "Es importante basar las
evaluaciones en resultados en
vida real. Valtermed es buena
herramienta, aunque tengo mis
dudas acerca de si puede ser
dtil para tumores solidos de alta
incidencia, como es mama, pul-
mon o colon”, acotd.

de la Fundacion ECO, incidid en
gue en medicina de precision se
ha de dar un sentido diferente a
las evaluaciones, pero sin influir
en los tiempos.

Por su parte, Miguel Angel Casa-
do, director general y fundador
de PORIB (consultora cientifica
y estratégica de Farmacoecono-
mia e Investigacion de Resulta-
dos en Salud) reconocio el valor
de herramientas como Valter-
med, aunque planted la necesi-
dad de integrar conceptos como
evaluacion y eficiencia.

Para finalizar, Olga Delgado,
presidenta de la Sociedad Espa-
flola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), sefiald que la adminis-
tracion central deberia ganar la
fuerza. Para lograrlo, coincidié
con Casado en la necesidad de
aportar mas recursos, ademas
de aprender con experiencias
internacionales que ayuden a ge-
nerar iniciativas nacionales que
repercutan en todos los agentes.
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“La radioterapia con protones representa
una alternativa avanzada, segura y efectiva"

RAYMOND MIRALBELL, Director médico del Centro de Protonterapia Quirénsalud

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

El Centro de Protonterapia Qui-
ronsalud inici6 su programa
clinico el 26 de diciembre de
2019. Desde entonces hasta
la actualidad han finalizado o
estan en curso de tratamiento
mas de 50 pacientes. El siste-
ma nervioso central, sarcomas,
tumores primarios de la base
del craneo o tumores del area
ORL que la infiltran han sido las
patologias tratadas. Después de
iniciar el tratamiento del primer
paciente pediatrico en febrero
de este afio, pueden decir que
actualmente el 60 por ciento son
pacientes pediatricos, y mas de
la mitad de ellos son menores de
cinco afios.

Pregunta. Hace unos meses,
Quironsalud traté al primer pa-
ciente en Espaia con terapia de
protones.. ¢{Qué supone esta
tecnologia?

Respuesta. La terapia con
protones ha supuesto un avance
muy importante en el tratamien-
to de ciertos tumores muy difici-
les de curar por otros medios o
con radioterapia cldsica, ya sea
por las elevadas dosis de irra-
diacién necesarias (por ejemplo,

tumores de la base de craneo,
tumores del sistema nervioso
central), o para poder reducir
la dosis en érganos sanos cer-
canos al tumor (por ejemplo,
tumores infantiles). La radiote-
rapia con protones representa,
pues, una alternativa avanzada,
segura y efectiva en la lucha
contra algunos tipos de cancer
dado que permite "esculpir’ la
dosis de radiacion alrededor del
tumor, reduciendo el riesgo de
dafiar los tejidos sanos circun-
dantes.

P. ¢Cual es la principal dife-
rencia con respecto a las técni-
cas convencionales?

R. Con los protones conse-
guimos un haz que permanece
enfocado al tumor y el tejido
circundante recibe una dosis
minima de radiacioén. En el caso
de la radioterapia convencional
esto es imposible y afectan a
todo el tejido irradiado. En cam-
bio, cuando utilizamos haces de
protones, gracias a una carac-
teristica fisica conocida como
pico de Bragg, la energia se con-
centra en un punto en concreto
sin dosis de salida ya que la ma-
yor parte de la energia se depo-
sita donde esté el tumor.

P. Ademas, esta terapia tiene
muiltiples indicaciones...

La
protonterapia
usa haces

de protones
para irradiar
el tejido
afectado por
un tumor

Durante la
pandemia

el centro ha
conseguido
mantener

la actividad

de forma
ininterrumpida

R. Actualmente hay ya nume-
rosas indicaciones, siendo es-
pecialmente Util en los tumores
situados en la base de craneo,
dificiles de extirpar y resistentes
a las dosis administrables con
radioterapia convencional. Tam-
bién en el caso de los tumores
pediatricos es prioritario reducir a
toda costa los efectos secunda-
rios inducidos por las radiaciones
en los dérganos en crecimiento,
evitando alteraciones del desa-
rrollo integral y la induccion de
canceres radioinducidos en la
vida adulta. Otra indicacion son
los tumores intraoculares. Ade-
mas, un sinfin de indicaciones
estdn siendo investigadas hoy en
dia como, por ejemplo, la posibili-
dad de proteger el corazén en pa-
cientes con cancer en la mama
izquierda en las que la radiote-
rapia sea necesaria. Podriamos
decir que todo paciente, en el
gue sea necesario un incremen-
to de dosis de radiacion al tumor
0 una reduccién de la dosis a los
érganos criticos circundantes es
potencialmente candidato a un
tratamiento con protones.

P. ¢Como es el funcionamien-
to del Centro de Protonterapia?

R. Recibimos solicitudes de
médicos especialistas, naciona-
les y extranjeros, y de los propios

pacientes. Todos los casos son
evaluados inicialmente con la
documentacion clinica pertinen-
te en una reunion multidiscipli-
nar. El proceso de planificacion
para definir los volumenes dia-
na de tratamiento y los érganos
y estructuras a proteger, asi
como el célculo del plan de tra-
tamiento, es un trabajo en equi-
po entre los radio-oncdlogos y
los radio-fisicos. Todos nues-
tros pacientes son controlados
durante todas las sesiones de
tratamiento para evaluar la ne-
cesidad de adaptar los planes de
tratamiento en caso de cambios
anatémicos.

P. ¢Cémo ha afectado la pan-
demia a este centro?

R. Hemos conseguido man-
tener la actividad de forma inin-
terrumpida gracias a unos rigu-
rosos protocolos de seguridad y
control para reducir al minimo el
riesgo de contagio en nuestras
instalaciones. En ese sentido, ha
jugado un papel crucial el hecho
de que seamos un centro mono-
gréfico de alta especializacion,
al que no acuden pacientes por
otras patologias como podria ser
el Covid-19. Estamos certifica-
dos como 'Hospital Seguro Co-
vid-19'. Hasta la fecha no hemos
tenido ninguin caso declarado.
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Nuevos datos positivos de avelumab como
tratamiento de mantenimiento en 12 linea

Merck presenté nuevos resultados de su pipeline y portfolio en oncologia durante ESMO 2020

GACETA MEDICA
Madrid

Durante la celebracion del con-
greso virtual de la Sociedad
Europea de Oncologia Médica
(ESMO), la compafila Merck
anuncié nuevos datos sobre al-
gunos de sus tratamientos on-
coldgicos, asicomo el foco de su
investigacion para los proximos
aflos en esta area. Para comuni-
carlos impulsaron el encuentro
‘Iluminating  Transformational
Pathways in Oncology' en el que
diversos expertos explicaron al-
gunos proyectos de I+D en los
que estd inmersa la compafiia.
Asi, Luciano Rossetti, director
global de Investigacion y De-
sarrollo de Merck, indico que la
mision principal de Merck es que
el paciente esté en el centro de
la estrategia de I+D para lograr,
basandose en la ciencia y los
datos, nuevas terapias que den
respuesta a tumores dificiles de
tratar. A esto afiadié que el pro-
greso cientifico en Oncologia es
cada vez mas evidente y que la
compafia puede marcar la di-
ferencia en el tratamiento de las
personas con cancer. Ademas,
dentro de los segmentos en los
que estan investigando, Rossetti
apunto que las principales areas
de interés en este momento son
la oncologia, la inmunologia y la
inmunooncologia. En la misma
linea, afladid que Merck cuenta
con un portfolio 'sinérgico’ y que
su campo de investigacion se
amplia cada vez mas hacia nue-
vas perspectivas, como los tu-
mores de indicacién agndstica.

Avances en cancer urotelial

Durante este encuentro, Tho-
mas Powles, profesor de Onco-
logia Genitourinaria, lider de la
investigacion de tumores sdli-
dos en el Barts Cancer Institute
dela Universidad Queen Mary de
Londresy director del Barts Can-
cer Centre de Londres, comenté
los datos relativos al estudio JA-
VELIN Bladder 100 en el que se
evalla la eficacia y seguridad de
avelumab (Bavencio) para el tra-
tamiento de mantenimiento en
primera linea en varios subgru-
pos de pacientes con carcinoma
urotelial (CU) localmente avan-
zado o0 metastasico. Ademas
de ser comunicados durante el

congreso, estos resultados se
publicaron simultaneamente en
el New England Journal of Me-
dicine. Asimismo, gufas clinicas
como lade ESMOy el NCCN, han
incluido el tratamiento de avelu-
mab en mantenimiento como
evidencia clinica 1a.

Powles definié los datos del
estudio Fase Il como "muy esti-
mulantes” y "exitosos”. Algunas
de sus conclusiones fueron que
la administraciéon de avelumab
junto con el mejor tratamiento
de soporte, denominado BSC
por sus siglas en inglés, mejo-
ré la mediana de supervivencia
global (SG) que fue de 21,4 me-
ses, en comparacion con el BSC
en monoterapia. Estos datos se
aplican a las dos poblaciones
primarias de entre todos los pa-
cientes aleatorizados, asi como
a los pacientes cuyos tumores
eran positivos en expresion de
PD-L1. Cabe destacar que, al
cabo de un afio estaban vivos un
numero mayor de pacientes que

Avelumab
junto con

BSC mejoro la
mediana de
supervivencia
respecto
aBSCen
monoterapia

El programa
de desarrollo
en DDR cuenta
con farmacos
que inducen la
muerte de las
células a las
que se dirigen

recibieron avelumab como tra-
tamiento de mantenimiento en
primera linea. En este punto hizo
hincapié el experto, asegurando
que los pacientes, ademas de vi-
vir mas tiempo, lo hacen sin que
la administracion del farmaco
afecte a su calidad de vida. En
cuanto al perfil de seguridad
de avelumab, explicé que no se
identificaron nuevas sefiales de
seguridad, confirmando los da-
tos positivos con estudios pre-
vios que evaluaban el farmaco
en monoterapia.

Por su parte, Klaus Edvardsen,
director global de Desarrollo de
Oncologia de Merck, resalto la
fuerte presencia de la compafiia
en Oncologia a nivel global gra-
cias a tratamientos como avelu-
mab. Sobre este, destaco la ex-
pansion que ha tenido durante
los ultimos afios, aprobandose
en Estados Unidos en marzo
de 2017 para tratar a pacien-
tes adultos con carcinoma de
células de Merkel metastasico

(CCM) y que, tres afios después,
ya esta autorizado en 50 paises
para esta indicacién. Ademas,
su desarrollo clinico continda
en otras lineas de tratamiento
como el carcinoma de células
renales (CCR) avanzado v, el
ejemplo mas reciente, la apro-
bacion este aflo por parte de la
Agencia Americana del Medica-
mento (FDA) para el tratamiento
en mantenimiento de pacientes
con CU localmente avanzado.

Potencial en Oncologia

Ademas, los expertos aborda-
ron el objetivo de la compafiia
de dar respuesta a tumores con
necesidades insatisfechas. Asi,
Paul Lyne, director del Progra-
ma de Liderazgo en Oncologia
de Merck, explicé que una de las
nuevas estrategias oncoldgicas
por las que estan apostando es
el programa de desarrollo en
DDR (DNA Damage Response).
Estos farmacos actuan de tal
manera que inducen la muerte
de las células a las que se diri-
gen, desarmando a las células
cancerosas.

Para ello, Merck cuenta con
un portfolio de inhibidores de
reparacion del ADN. Uno de los
mas prometedores es berzoser-
tib, un inhibidor de ATR que se
esta evaluando en 13 estudios
diferentes; hasta el momento,
ha mostrado datos positivos en
cancer de pulmoén microcitico y
cancer de ovario; también estan
investigando con otros inhibido-
res de ATR para comprobar en
qué otros tumores solidos po-
drian ser beneficiosos.

Asimismo, los ponentes in-
dicaron el gran potencial de pe-
posertib, un inhibidor DNA-PK,
también en combinacién con
otros farmacos para diversas
indicaciones. En concreto, la
compafifa detalla que la combi-
nacion de peposertib con otras
terapias de su cartera como
avelumab o bintrafusp alfa po-
dria extrapolarse a muchos ti-
pos de tumores.

Por Ultimo, se destacé el valor
de los inhibidores MET o ATM,
de los cuales se esta exploran-
do su uso tanto en monoterapia
como en combinacién con otras
terapias del programa DDR, in-
munooncoldgicos e incluso qui-
mioterapéuticos.
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¢Como impacta la COVID-19 en el
pronostico de los pacientes con cancer?

Los datos del mayor estudio prospectivo de Europa revelan un prondstico negativo en estos casos

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 pacientes oncoldgicos esto
ha sido una realidad desde el
inicio. Al comienzo de la pande-
mia de COVID-19, los hallazgos
de pequefios subconjuntos de
pacientes con cdancer infecta-
dos con el sindrome respirato-
rio agudo severo coronavirus 2
(SARS-CoV-2) parecian mostrar
un mayor riesgo de mortalidad
en comparacion con la pobla-
cién general. EI Congreso ESMO
2020 ha seguido avanzando en
este sentido con tres presenta-
ciones que analizan los facto-
res prondsticos de mortalidad
en pacientes con cancer y CO-
VID-19.

Asi, los resultados del estu-
dio prospectivo mas grande
de Europa de pacientes con
cancer y COVID-19 relevan un
impacto negativo en el pro-
noéstico. Los datos de 5.346
pacientes con antecedentes
de cancer y 1.680 pacientes en
tratamiento activo por cancer

ingresados en el hospital con
COVID-19 fueron analizados
por el Protocolo de Caracte-
rizacion Clinica de la OMS. Se
trata de un Consorcio Interna-
cional de Infecciones Respi-
ratorias Agudas y Emergen-
tes que recopila informacién
clinica detallada y resultados
para miles de pacientes. En los
pacientes hospitalizados con
cancer y COVID-19, la tasa de
mortalidad fue alta, del 44,3 por
ciento en los que tenian ante-
cedentes de cancer y del 42,3
por ciento en los que estaban
en tratamiento activo por can-
cer.

Neoplasias toracicas

Segun el registro de la Thoracic
Cancer International COVID-19
(TERAVOLT), sobre las neopla-
sias malignas toracicas, ha ana-
lizado datos de 1.012 pacientes
de 20 paises hasta mediados de
julio de este afio. Este estudio re-
veld que el 72 por ciento de los
pacientes fueron hospitalizados,
el 47 por ciento desarrollé neu-
monia como una complicacion,
y alrededor de un tercio (32 por
ciento) murié mientras estaba
infectado con COVID-19. Los
expertos consideran que los

Al comienzo de
la pandemia,
algunos
hallazgos
parecian
mostrar un
mayor riesgo
de mortalidad

La
actualizacion
de los registros
en curso
ayudaran a
evaluary a
perfeccionar
estrategias

pacientes con neoplasias ma-
lignas toracicas son particular-
mente susceptibles a COVID-19
dada su edad avanzada, el habi-
to de fumary las comorbilidades
cardiopulmonares  preexisten-
tes, ademas de los tratamientos
contra el cancer. Cabe destacar
que la mediana de retraso para
reiniciar el tratamiento oncolo-
gico después de recuperarse de
la infeccion por COVID-19 fue 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 muer-
te. Asimismo, la quimioterapia y
el uso de inhibidores de la tirosi-
na quinasa no se asociaron con
un aumento de la mortalidad vy,
curiosamente, 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 evaluacién de los pa-
cientes, los expertos confirman
que la edad avanzada, el sexo
masculino, el tabaquismo y dos

o mas comorbilidades parecen
estar asociados con un mayor
riesgo de mortalidad por CO-
VID-19.

Los factores de riesgo

Segun los resultados presen-
tados, estos factores de riesgo
se asociaron a una peor morta-
lidad a los 30 dias en una gran
cohorte de pacientes con can-
cer activo o previo y COVID-19.
En el andlisis actual de 3.899
pacientes, la mortalidad a 30
dias fue del 15 por ciento en ge-
neral y del 25 por ciento en los
pacientes hospitalizados. Entre
los pacientes hospitalizados,
los parédmetros de laboratorio
de recuento absoluto de linfoci-
tos alto o bajo, recuento absolu-
to alto de neutrdfilos, plaguetas
bajas y niveles anormales de
creatinina, dimero D, troponina
de alta sensibilidad o proteina
C reactiva se asociaron con un
peor prondstico.

Los expertos apuntan a que
las actualizaciones adicionales
de los registros, que aun estan
en curso, ayudaran 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.
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Quimio-inmunoterapia antes de cirugia
duplica los resultados respecto al estandar

El estudio NADIM abre paso a un cambio de abordaje que vuelve 'curables’ tumores en su mayoria 'letales’

GM
Madrid

Las perspectivas de superviven-
cia de los pacientes con cancer
de pulmdn en estadios interme-
dios (que pueden ser operados,
pero en los que el tumor ya se ha
diseminado a ganglios circun-
dantes) han dado un vuelco gra-
cias a un estudio espafiol pionero
a nivel mundial y cuyos resulta-
dos publica recientemente la re-
vista The Lancet Oncology.

Y es que los investigadores
del Grupo Espafiol de Cancer de
Pulmon (GECP) han constatado
en su estudio NADIM que admi-
nistrar  quimio-inmunoterapia
antes de la cirugia en este grupo
de pacientes duplica los resulta-
dos con respecto al tratamiento
tradicional que es el estandar
actual (quimioterapia tras ciru-
gia).

"Estamos hablando de volver
curables tumores potencial y
mayoritariamente letales”, afir-
ma Mariano Provencio, presi-
dente del Grupo e investigador
principal de este estudio. Para
Provencio, con estos resultados
"se abre la puerta a un cambio
en el abordaje terapéutico a nivel
global que permitiria aumentar
el nimero de pacientes que fi-
nalmente pueden curarse”.

Resultados en supervivencia

El 89,9 por ciento de los pa-
cientes incluidos en el estudio
sobrevivié a los dos afios y un
77 por ciento no tuvo progre-
sion de la enfermedad en este
periodo. Ademas, un 63,4 por
ciento de los pacientes inclui-
dos tuvo una respuesta pa-
tolégica completa del tumor
cuando se realizd la cirugia
(ausencia del tumor). “Estas
tasas suponen casi el doble de
supervivencia de lo registrado
hasta ahora con el abordaje
tradicional. Esto es importan-
te porqgue solo un 30% de los
pacientes sobrevivia a los tres
afios”, detalla el presidente del
GECP.

El Estudio NADIM también ha
evaluado la seguridad de este
esquema de tratamiento, que
segln los investigadores del
GECP es seguro. "El efecto se-
cundario del tratamiento (even-
tos adversos) sélo se dio en el

Un 63,4% de
los pacientes
incluidos tuvo
una respuesta
patologica
completa del
tumor tras la
cirugia

30 por ciento de los pacientes
y no interfirié en la cirugia pos-
terior", explica el presidente de
este grupo..

Ademas, los investigadores
del GECP creen que esta es-
trategia confiere proteccion al
paciente ya que la presencia de
la masa tumoral completa al ini-
cio de la inmunoterapia permite
la induccién de una respuesta
antitumoral adaptativa mas
fuerte, al igual que el desarro-
llo temprano de la memoria in-
mune que puede proporcionar
proteccion a largo plazo a estos
pacientes.

El primer avance en dos décadas
Hasta ahora, el cancer de pul-
mon, pese a diagnosticarse en
estadios localmente avanza-
dos, era una enfermedad ter-
minal, con pocas perspectivas
de supervivencia a largo plazo.
Tal y como asegura Mariano

Provencio, “las investigaciones
hasta ahora se habian focali-
zado en fases avanzadas del
tumor, por lo que en los dltimos
20 afios no habia habido ningun
avance hasta la llegada de NA-
DIM".

"El estudio NADIM del GECP
es la primera investigacion a ni-
vel mundial que ha analizado los
beneficios (viabilidad, seguri-
dad, eficacia y supervivencia) de
administrar quimio-innumone-
tapia antes de cirugia a pacien-
tes con cancer de pulmoén en
estadios iniciales o localmente
avanzados’, tal y como asegura
el especialista.

"Hasta ahora, la eficacia de
este tratamiento no se habia
testado y los prondsticos de su-
pervivencia y curacion en este
grupo de pacientes (el 20 por
ciento de todos los casos) eran
muy pobres", concluye Mariano
Provencio.

Los estudios
hasta ahora
se habian
focalizado

en las fases
avanzadas del
tumor, explica
Provencio
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La terapia combinada en primera linea se
posiciona como el estandar terapeutico en CCRa

Cabozantinib en combinacion con nivolumab ha demostrado mejoras significativas en todas las variables de eficacia

SANDRA PULIDO
Madrid

Los resultados del ensayo fase
[ll CheckMate -9ER presentados
por Ipsen en el Congreso de la
Sociedad Europea de Oncologia
Médica (ESMO) han demostrado
que cabozantinib (Cabometyx)
en combinacion con nivolumab
(Opdivo) muestra mejoras sig-
nificativas en todas las varia-
bles de eficacia, incluyendo la
supervivencia global (SG), en el
carcinoma de células renales
avanzado (CCRa) no tratado
previamente.

El ensayo analizd dos fér-
macos utilizados como mo-
noterapias en segunda linea,
nivolumab y cabozantinib, y los
combind para su uso como tra-
tamiento de primera linea frente
al estandar terapéutico actual
sunitinib.

Taly como destaca a GACETA
MEDICA, Cristina Suérez, oncé-
loga del Hospital Vall D'Hebrén
de Barcelona, la combinacién
redujo el riesgo de muerte en
un 40% respecto a sunitinib y la

mediana de supervivencia libre
de progresion (SLP) -objetivo
primario del ensayo- se dupli-
c6 en comparacion con los que
recibieron soélo sunitinib: 16,6
meses frente a 8,3 meses res-
pectivamente. "Es un estudio
positivo en todo lo que analiza
y compara, y solo un 5% mostro
progresion de la enfermedad.
Asimismo, también demostrd
buenos resultados en los test
de calidad de vida, mejorandola
en comparacion con sunitinib”,
continla la especialista.
Cabozantinib en combina-
cién con nivolumab demostrd
una tasa de respuesta objetiva
superior, con el doble de pa-
cientes que respondieron en
comparacion con sunitinib, y el
8% logrd una respuesta comple-
ta frente al 5%. Por otro lado, la
combinacion se asocid con una
mayor duracion de la respuesta
que sunitinib, con una media-
na de 20,2 meses frente a 11,5
meses. Ademas, los pacientes
tratados con la combinacion tu-
vieron una tasa mas baja de dis-
continuaciones del tratamiento

El ensayo
analizo dos
farmacos
utilizados como
monoterapias en
segunda linea,
nivolumab y
cabozantinib

Se suman a
la evidencia
que muestra
las ventajas
de la terapia
combinada
sobre la
monoterapia

en comparacién con sunitinib
(44,4% frente a 71,3%), y una
tasa significativamente menor
de discontinuaciones debido a
la progresion de la enfermedad
en comparacion con sunitinib
(27,8% frente a 48,1%).

Las ventajas de la terapia
combinada

Estos hallazgos se suman a la
creciente evidencia que mues-
tra las ventajas de la terapia
combinada sobre los farmacos
en monoterapia. Al igual que en
el ensayo CheckMate 9ER, los
ensayos KEYNOTE-426 y JAVE-
LIN Renal 107 combinaron un
inhibidor del punto de control
inmunoldgico con un farmaco
antiangiogénico, mientras que
CheckMate 214 combind dos
inhibidores del punto de control
inmunoldgico.

“La primera combinacién
que demostré estos resultados
fue nivolumab con ipilimumab
(Yervoy), y a continuacion, axi-
tinib (Inlyta) y pembrolizumab
(Keytruda). Por su parte, avelu-
mab (Bavencio) y axitinib de-

mostré que es mejor que suniti-
nib pero no consiguié demostrar
un beneficio en supervivencia
global (SG). Con lo cual, en mi
opinién, es una combinacion
que queda fuera de la competi-
cién”, sefiala la oncdloga quien
incide en que “las combinacio-
nes en primera linea debe ser
el tratamiento en céncer renal”,
afadio.

Reto: mas biomarcadores
Los estudios en marcha en can-
cer renal estan demostrando
grandes tasas de respuesta en
los pacientes. Sin embargo, una
de las trabas con las que se en-
cuentran los oncologos es la fal-
ta de biomarcadores fiables
“Ahora vamos a tener tres
combinaciones en primera linea:
nivolumab-ipilimumab, axiti-
nib-pembrolizumab y nivolu-
mab—cabozantinib, pero no dis-
ponemos de ningun biomarcador
claro para seleccionar a que pa-
ciente hay que administrarle
cada terapia. Considero que es
nuestro punto débil y en el que
estamos trabajando”, concluye.



58 - ESPECIAL GM ESMO

INDICACION TUMOR AGNOSTICO

5al 11 de octubre de 2020

Nuevos datos refuerzan el perfil clinico de
larotrectinib en tumores con fusion TNRK

Buenos datos en pacientes de todas las edades, incluidos cancer de pulmon y tiroides

I C.M.L.
Madrid

ESMO ha seguido arrojando luz
sobre larotrectinib (desarrollado
por Bayer como Vitrakvi), confir-
mando asi el perfil de eficacia a
largo plazo y la buena tolerabili-
dad en pacientes adultos y pedia-
tricos que presentan la fusion del
gen NTRK.

"Las respuestas significativas y
duraderas y el perfil de seguridad
de larotrectinib son importantes
para definir la opcion de trata-
miento adecuada paralos pacien-
tes con cancer de fusion NTRK’,
asegura el profesor Ray McDer-
mott, Hospital Universitario St.
Vincent y Hospital Tallaght, Irlan-
da . Unas respuestas que, en su
opinion, subrayan la importancia
de ampliar las pruebas de fusion
de NTRK para ayudar a identificar
alos pacientes que podrian bene-
ficiarse del tratamiento con esta
terapia.

Para Scott Z. Fields, MD, vice-
presidente Senior y Jefe de De-
sarrollo Oncoldgico de la Division

Farmacéutica de Bayer, Vitrakvi
es un avance significativo en el
tratamiento de pacientes adultos
y pedidtricos con cancer de fusion
TRK. Algo que, asegura, represen-
ta un verdadero cambio de para-
digma en la atencion del cancer,
donde el tratamiento se basa en
el impulsor oncogénico y no en la
ubicacion del tumor. "Estos datos
afirman el sélido perfil clinico de
Vitrakvi con el mayor conjunto de
datos y el seguimiento mas pro-
longado de cualquier inhibidor
de TRK y refuerzan nuestro com-
promiso con el desarrollo de tra-
tamientos innovadores para los
pacientes”, indica Fields.

Canceres de pulmon y tiroides

En un subandlisis de 14 pacien-
tes adultos tratados previamente
con cancer de pulmén metasta-
sico que albergaba una quinasa
receptora de tirosina neurotréfica
(NTRK) fusion de genes, la tasa
de respuesta se mantuvo en 71
por ciento en comparacion con
analisis anteriores con un afio
adicional de seguimiento, con

Los datos
suponen

un "verdadero
cambio de
paradigma”
en la atencion
del cancer

Los expertos
remarcan la
importancia

de ampliar las
pruebas de
fusion NTRK
para identificar
pacientes

una respuesta completa, nueve
respuestas parciales, tres con en-
fermedades estables y una enfer-
medad progresiva.

Para los pacientes con metas-
tasis cerebrales, la respuesta glo-
bal fue del 57 por ciento. Con una
mediana de seguimiento de 12,9
meses, la mediana de duracion de
respuesta no fue estimable. Esta
mediana de respuesta a los 12
meses fue del 88 por ciento. Con
una mediana de seguimiento de
14,6 meses, no se habia alcanza-
do la mediana de la supervivencia
libre de progresion (SLP) y la tasa
estimada de SLP a los 12 meses
0 mas era del 69 por ciento. Ade-
mas, no se alcanzd la mediana de
SG, con una mediana de segui-
miento de 12,6 meses y el 91 por
ciento de los pacientes estaban
vivos alos 12 meses.

La tolerabilidad durante la du-
racion del tratamiento fue buena
con tres de siete pacientes con
metastasis en el sistema nervio-
so central (SNC) todavia en trata-
miento en el momento del corte
de datos. Los efectos adversos

emergentes del tratamiento fue-
ron principalmente de grado 1y
2, lo que respalda el perfil de se-
guridad favorable a largo plazo de
Vitrakvi.

En cuanto al cancer de tiroi-
des, en un analisis separado de
28 adultos y nifios con cancer de
tiroides por fusion TRK localmen-
te avanzado o metastasico, la
respuesta general fue del 75 por
ciento. La respuesta fue del 29 por
ciento para los pacientes con en-
fermedad anaplasica, un subtipo
poco comun y agresivo de cancer
de tiroides. Paralos pacientes con
histologia diferenciada, la tasa de
respuesta fue del 90 por ciento.
Los cuatro pacientes con metas-
tasis enel SNC al inicio del estudio
tuvieron una respuesta parcial,
tres de los cuales contindan el tra-
tamiento. La SLP estimada fue del
81 por ciento alos 12 mesesy del
70 por ciento alos 18 meses. La
mediana de SG fue de 27,8 meses
conuna SG estimadaalos 12 me-
ses del 92 por ciento. Asimismo,
los efectos adversos fueron en su
mayoriadegrado 1y 2.
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Abemaciclib reduce el riesgo de recaida en
mama temprano HR+, HER2- de alto riesgo

En combinacion con la terapia endocrina mejora la supervivencia libre de enfermedad invasiva

SANDRA PULIDO
Madrid

Abemaciclib (Verzenios, Lilly)
en combinacioén con la terapia
endocrina adyuvante estan-
dar reduce significativamen-
te el riesgo de recurrencia del
cancer de mama en un 25 por
ciento, en comparacion con la
terapia endocrina adyuvante
estandar sola, para personas
con cancer de mama temprano
con receptores de hormonas
positivos (HR +) y receptor del
factor 2 de crecimiento epidér-
mico humano negativo (HER2).

Eli Lilly and Company ha pre-
sentado estos resultados en
el Congreso Virtual 2020 de la
Sociedad Europea de Oncolo-
gia Médica (ESMO) y publicado
simultaneamente en la revista
Journal of Clinical Oncology.

Los datos han arrojado que
la combinaciéon de abemaciclib
con la terapia endocrina tam-
bién dio lugar a una mejoraen la

PROSTATA

El tratamiento
combinado
reduce el riesgo
de desarrollar
una enfermedad
metastasica

en un 28%

supervivencia sin recaidas de la
enfermedad a distancia, o en el
tiempo de desarrollo de un can-
cer que se ha extendido a otras
partes del cuerpo.

La combinacién reduce el
riesgo de desarrollar una en-
fermedad metastdsica en un
28%, principalmente en la me-
téstasis en el higado y huesos.
Este beneficio del tratamiento
ha sido consistente en todos
los subgrupos pre-especifi-
cados. Las tasas de supervi-
vencia sin recaidas a dos afios
han sido del 93,6 por ciento
en el grupo de abemaciclib y
del 90,3 por ciento en el grupo
control.

El estudio MonarchE

El estudio MonarchE de fase 3
incluyé de forma aleatorizada a
5.637 pacientes con cancer de
mama temprano HR+, HER2-
con alto riesgo de recurrencia
en mas de 600 centros en 38
paises.

El alto riesgo se definid por
la diseminacién a los ganglios
linfaticos, un gran tamafio del
tumor o una alta proliferacion
celular (determinada por el gra-
do del tumor o el indice Ki-67).
Los pacientes fueron tratados
durante dos afios o hasta que se
cumplieran criterios para la sus-
pension. Después de este pe-
riodo,todos los pacientes conti-
nuaran con terapia endocrina de
cinco a diez afios, siguiendo las
indicaciones clinicas.

Asimismo, el comunicado
enviado por la compafiia pun-
tualiza que los resultados de su-
pervivencia global son aun pre-
maturos y MonarchE continuara
hasta la fecha de su finalizacion,
estimada para junio de 2027. En
el momento del anélisis inter-
medio, los resultados de super-
vivencia libre de enfermedad in-
vasiva se consideran definitivos.
Se hara un seguimiento de todos
los pacientes hasta el analisis
primario.

El ensayo Fase lll PROfound confirma que olaparib mejora
la supervivencia en cancer de prostata metastasico

MONICA GAIL
Madrid

Los resultados finales del ensayo
en fase Il PROfound mostraron
que olaparib (desarrollado por
AstraZeneca y MSD) mejor6 de
forma significativa y clinicamen-
te relevante la supervivencia glo-
bal (SG) frente a enzalutamida o
abiraterona en hombres con can-
cer de prostata metastasico re-
sistente a la castracion (CPRCm)
con mutaciones en los genes
BRCA1/2 o ATM, un subgrupo de
mutaciones en los genes de re-
paracion por recombinacion ho-
mologa (HRR). Estos resultados
se presentaron el pasado 20 de
septiembre durante el Simposio
Presidencial en el congreso vir-
tual ESMO 2020.

Los pacientes habian progre-
sado a un tratamiento previo
con nuevos agentes hormonales
(NHA) por ejemplo, enzalutamida
o abiraterona.

Los resultados
finales de la
supervivencia
global
refuerzan

su potencial
para cambiar
el estandar

En el criterio de valoracion se-
cundario clave de SG, olaparib
redujo el riesgo de muerte un 31
por ciento frente a enzalutami-
da o abiraterona (basada en un
hazard ratio [HR] de 0,69; 95 por
ciento intervalo de confianza [IC]
0,50-0,97; p=0,0175). La media-
na de SG fue de 19,1 meses para
olaparib frente a 14,7 meses para
enzalutamida o abiraterona, a
pesar de que el 66 por ciento de
los hombres que habian recibido
tratamiento con NHA pasaron a
recibir tratamiento con olaparib
después de la progresion de la
enfermedad.

Un analisis exploratorio tam-
bién mostré una mejora no es-
tadisticamente significativa de
la SG en la poblacion global del
ensayo de hombres con mu-
taciones en los genes de HRR
(BRCA1/2, ATM, CDK12 vy otras
11 mutaciones en genes de
HRR), reduciendo el riesgo de
muerte un 21 por ciento con

olaparib frente a enzalutamida o
abiraterona. La media de SG fue
de 17,3 meses frente a 14.0 me-
ses para enzalutamida o abirate-
rona.

Uno de los investigadores prin-
cipales de este estudio, Johann
de Bono, jefe de Desarrollo Far-
macoldgico en The Institute for
Cancer Research and The Royal
Marsden NHS Foundation Trust,
indicd que ‘“olaparib demostro
un beneficio clinico significativo
en todos los criterios principales
del ensayo PROfound y los resul-
tados finales de la supervivencia
global refuerzan su potencial
para cambiar el estandar de tra-
tamiento” en estos pacientes.

En su opinion, el ensayo
“muestra que olaparib puede ju-
gar un importante papel en esta
nueva era en cancer de prostata,
ofreciendo una terapia dirigida a
nivel molecular a pacientes con
mal un prondstico y con pocas
opciones de tratamiento".
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ENCARNACION CRUZ, Directora general de BioSim

“Los ahorros de los biosimilares podrian
Invertirse en mejoras en los servicios"

I C. RODRIGUEZ / M. RIESGO
Madrid

Este es un extracto de la entre-
vista a Encarnacion Cruz, direc-
tora general de BioSim, que EDS
publicara proximamente.

Pregunta. ¢Cuales son sus
objetivos como directora gene-
ral de BioSim?

Respuesta. A la Direccion Ge-
neral le corresponde establecer
lineas estratégicas para cum-
plir el objetivo de la asociacién
de consolidar y reforzar el uso
de los biosimilares en la prac-
tica clinica real.Estas lineas
pasan por consolidar todos los
proyectos existentes: colabo-
racion e interlocuciéon con las
administraciones publicas y
sanitarias; la formacion e in-
formacién a pacientes y pro-
fesionales; las alianzas con
sociedades cientificas y con-
sejos generales... Pero ademas,
queremos dar mayor visibilidad
al trabajo de la asociacion y
proporcionar una informacién
veraz, actualizada y rigurosa
sobre los biosimilares.

P. La Comisién para la Re-
construccion del Congreso de
los Diputados ha acogido entre
sus conclusiones el fomento
del sector a través del refuerzo
de una politica activa de biosi-
milares. La clave, como siem-
pre, estara en el como. ¢Cual
deberia ser la letra pequeia de
esa politica activa de biosimi-
lares?

R. No oculto que nos hubiera
gustado poner tener voz como
tras asociaciones, pero el he-
cho de que se apueste de forma
decidida por el biosimilar como
una herramienta que permita
mejorar el sistema de salud es
importante. En cuanto a medi-
das concretas, ahora toca es-
tablecer un didlogo con la ad-
ministraciéon central y con las
administraciones autonémicas
para exponerlas. Porque hace
falta aterrizar en la practica los
titulares del dictamen.

P. ({Qué médidas seria nece-
sario abordar desde el punto de
vista normativo?

Creemos que
siguen siendo
necesarios

programas
de formacion
dirigidos al
publico

R. Tendriamos que tener una
mayor agilidad tanto para la
autorizacién como para la co-
mercializacién de biosimilares
que nos permitiera estar rapi-
damente en el mercado. Lue-
go tendriamos que establecer
sistema de fijaciéon de precios
adecuados. Por otro lado, se-
guramente seria necesario un
marco normativo especifico en
relacion con el intercambio, con
el 'switch'. Y ademas del marco
normativo, establecer modelos
de compra publica que faciliten
la entrada del biosimilar en el
propio proceso de compra.

P. ¢Y desde el punto de vista
de los profesionales?

R. Es imprescindible impli-
carles. Si los profesionales no
estan convencidos de la utiliza-
cién y de lo que reporta el biosi-
milar, es dificil. Y no hablamos
solo de médicos; también de
farmacéuticos, de Enfermeria...
Todos tienen mucho papel a la
hora no solo de promover la uti-
lizacién del biosimilar, sino tam-
bién de ayudar a los pacientes a
qgue conozcan los biosimilares.
Creemos que una estrategia
que ayudaria a este objetivo se-
ria establecer algun proyecto,
como hay en otros paises, de
ganancias compartidas, donde
los ahorros derivados de los bio-
similares puedan utilizarse para
hacer mejoras dentro del ambito
publico, dentro del servicio im-
plicado y del hospital implicado,
para dar asf un mejor servicio a
los pacientes.

P. ;Qué hay de los pacientes?

R. Creemos que siguen sien-
do necesarios programas de
formacion dirigidos al publico.
Desde BioSim hacemos nues-
tra parte, pero creo que desde el
Ministerio deberia haber un am-
bicioso proyecto de divulgacion
general sobre lo que es un biosi-
milar y lo que aporta al sistema
sanitario. Y sobre todo generar
conflanza en los pacientes. Por-
que hoy por hoy tu preguntas a
una persona qué es un biosimi-
lar y no saben decirtelo. Ese es-
fuerzo debe hacerse y materiali-
zarse desde la AGE.

P. Ha mencionado las lineas
de colaboracién con la admi-
nistracion. ¢Deberian esas li-
neas abordar la existencia de
los diferentes protocolos regio-
nales que hacen el acceso a los
biosimilares sea hoy desigual
en el SNS y las diferentes inter-
pretaciones que auln persisten
en intercambiabilidad?

R. Cuando se estd atento a las
declaraciones que hacen todas
las administraciones y los ges-
tores percibimos un apoyo al
biosimilar como algo a poten-
ciar; es un concepto compartido.
Pero cuando ves la implantacion
real, encontramos diferencias
entre las comunidades, no solo
entre las comunidades, sino
entre hospitales de la misma
comunidad. Hablamos de una
variabilidad que se repite a todos
los niveles y que hace que per-
damos eficiencia. A veces pa-
rece que el concepto esta claro,
pero cuando pasamos a la eje-
cucién ya cuesta mas. Tenemos
que pasar este apoyo al ambito
pragmatico y aprender de las
mejores practicas de otros pai-
ses o comunidades. Pongamos
en marcha programas de ges-
tion e incentivemos el uso.

P. ¢Ve realizable en el corto
plazo la posibilidad de que el
biosimilar se pueda aprobar
con solo un ensayo?

R. Desde que los primeros
biosimilares se aprobaron en
2006 todas las tecnologias han
avanzado mucho: desde la qui-
mica farmacéutica a los proce-
sos de caracterizacion bioldgica
o caracterizacion fisico-quimi-
ca. Todo ello nos puede llevar
a que podamos valorar que se
revisen estos requisitos y si pue-
de haber distintas alternativas.
Pero, de llevarse a cabo, deberia
ser molécula a molécula, de for-
ma individualizada.

P. ¢(Dénde deben estar los
biosimilares? ¢En la farmacia?
¢En el hospital? {0 en ambos,
segun el caso?

R. La pregunta no es donde
sino qué molécula debe dispen-
sarse en cada &mbito, tanto si es
biosimilar como si no.
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AlReF propone crear un marco
normativo para la atencion a externos

El Spending Review de gasto hospitalario calcula que fomentar los biosimilares ahorraria mil millones al afio

CARLOS B. RODRIGUEZ
Madrid

Las subastas de medicamentos
fueron la propuesta estrella del
informe de la AlReF en gasto de
receta. En el Spending Review
del gasto hospitalario y bienes
de equipo ese lugar lo ocupa, de
un total de 23 propuestas, el fo-
mento de los biosimilares. Hasta
1.000 millones de ahorro anua-
les, segun este documento.

La presidenta de la AlReF,
Cristina Herrero, ha destacado la
"especial relevancia” de la politi-
ca sanitaria, no sélo por su papel
como pilar del Estado del Bien-
estar y su potencia redistributiva,
sino por su peso en el gasto publi-
co. "El gasto farmacéutico hospi-
talario esta sufriendo trayectoria
creciente. Entre 2003 y 2018 ha
aumentado un 184 por ciento,
casi 4.000 millones méas de lo que
gastabamos en 2003. Y seguird
creciendo en los proximos afios”,
ha especificado Herrero en la pre-
sentacion del documento.

De ahi, ha dicho la presiden-
ta de AIReF, la "insistencia” de
la Autoridad Independiente de
Responsabilidad Fiscal. Ha es-
tado en las dos primeras fase
de los estudios encargados por
el Gobierno, y también seguira
siendo analizada en la tercera.

En este nuevo informe, la Al-
ReF ha evaluado las decisiones

El informe ha
identificado un
amplio margen de
mejora en todas las
areas que han sido
analizadas

€ 309, =

R

de financiacion y politica de fija-
cién y revision de precios de los
medicamentos, el uso racional
del medicamento, los procesos
de contratacion publica y com-
pra de medicamentos, la logfs-
ticay dispensacion. En términos
generales, ha identificado "un
amplio margen de mejora” en to-
das las dreas analizadas.

De esta forma, a las 18 medi-
das para el gasto de receta se
suman ahora las 23 que com-

€ 5 109,

€23 949&:-1\\

ponen este Spending Review
de gasto hospitalario y bienes
de equipo de alta tecnologia.
De todas ellas, 21 se ajustan al
ambito de la Farmacia Hospita-
laria.

HUMANIZACION

Entre otros puntos, el documen-
to aboga por establecer un mar-
co regulador del procedimiento
y operativa para la prestacion
farmacéutica al paciente exter-

no, asi como de una mejora de
la humanizacion en la atenciony
dispensacion.

De cara al fomento de los bio-
similares, defiende la intercam-
biabilidad para pacientes nuevos
como para los que ya tienen un
tratamiento en vigor. Para ello,
plantea un despliegue de medi-
das en cuatro bloques: incenti-
vos, apoyo legal, comunicacion
alos pacientes y formacion a los
lideres clinicos.

TRIBUNA

Reaccion, innovacion y futuro

ace justo un afio ini-
ciabamos un periodo
ilusionante de trabajo

como nueva Junta Directiva de
la Sociedad Espafiola de Far-
macia Hospitalaria (SEFH), con
una serie de proyectos traza-
dos en nuestro plan estratégico
a cuatro afios para la Farmacia
Hospitalaria, unos de cambio,
y otros de consolidacion de la
trayectoria. Sin embargo, nunca
imaginamos la aparicion de una
pandemia de este alcance, y de
semejante magnitud.

La COVID-19 ha catalizado
una enorme cantidad de inicia-
tivas y proyectos, apostando
por una relacién mas cercana
con el paciente, una colabora-
cién mas estrecha con el resto

de profesionales sanitarios, e
impulsando proyectos como la
utilizacion herramientas como
la telefarmacia, que persiguen
una nueva forma de atencion
individualizada a los pacientes,
mas cercana. Con ella, hemos
conseguido acompafiar a los
pacientes en la distancia, man-
teniendo una percepcion de
proximidad; les hemos sentido y
ellos nos han tenido mas cerca
gue nunca, con un seguimiento
farmacoterapéutico, unido a la
dispensacién en sus domicilios
para evitar contagios, en el que
la SEFH se ha implicado desde
el principio.

Pero esta innovacion debe ser
aun mas profunda y llegar a la
raiz formativa y competencial de

la Farmacia Hospitalaria. Pensa-
mos que debe apoyarse en una
clara apuesta por una nueva Es-
pecialidad cada vez mas clinica,
en la que los especialistas afian-
cen y continden con un proce-
so de integraciéon en equipos
multidisciplinares que ya venia
desarrollandose con éxitos evi-
dentes en determinadas dreas
como la farmacia oncoldgica, o
los farmacéuticos en urgencias
y que parece evidente su nece-
sidad por su enorme demanda
en otras muchas. Pensamos
que el futuro ya esta aqui y que
podemos aportar nuestro grano
de arena junto a hematdlogos,
intensivistas o cardidlogos y un
amplio abanico de compafieros
de otras especialidades médicas

en un nuevo ambito ayudando al
paciente a pie de cama.

UNA VISION TRANSVERSAL
Durante los Ultimos meses, asi-
mismo, muchos han sido los
compafieros especialistas, que
por su bagaje, su profundo co-
nocimiento y su vision transver-
sal del sistema sanitario han ido
ocupando puestos de responsa-
bilidad en la gestién, tanto a nivel
local, como autonémico y nacio-
nal. Hoy mas que nunca la Far-
macia Hospitalaria estad apor-
tando valores como la vision de
conjunto, el trabajo en equipo y
la capacidad de evolucion hacia
nuevos desempefos.

Nuestro futuro pasara sin
duda por estos nuevos profe-

Jordi Nicolas

Vicepresidente de la
Sociedad Espafiola
de Farmacia
Hospitalaria

sionales, unos farmacéuticos
hospitalarios  todavia mejor
formados, mas especializados,
con atenciodn continua a los pa-
cientes e integrados en equipos
multidisciplinares siempre en el
camino para alcanzar nuevos
retos. No podemos determi-
nar como seré el futuro a largo
plazo, lo que si que sabemos es
gue estaremos mejor prepara-
dos.
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Rareview se consolida como referente en
Espana en enfermedades lisosomales

La terapia de susticion enzimatica ha supuesto un antes y un después en el abordaje de estas patologias

SANDRA PULIDO
Madrid

Las enfermedades lisosomales
son afecciones metabdlicas con-
génitas que cursan con depdsito
de sustratos en diversos érganos
y tejidos como resultado de defi-
ciencias enzimaticas. Conseguir
el diagndstico precoz y un trata-
miento temprano en las formas
graves son los retos principales en
el abordaje de estas patologias.

Como cada afio, Sanofi Gen-
zyme ha celebrado el POST WS
Rareview, una reuniéon que re-
coge los aspectos mas relevan-
tes presentados en el WORLD
Symposium de EE.UU. sobre
Enfermedades Raras de Depdsi-
to Lisosomal, con el fin de com-
partir los Ultimos avances en el
tratamiento e investigacion de
las patologias lisosomales.

FABRY

El tratamiento en la enfermedad
de Fabry se basa, hasta la fecha,
principalmente en la terapia de
sustitucién enzimatica a largo
plazo con agalsidasa. Tal y como
destaca Alvaro Hermida Ameijei-
ras, de la Unidad de Diagndstico

Abordaje

Uno de los principales
retos en estas
patologias es su
deteccion precoz
para evitar dafios
irreversibles en el
paciente

y Tratamiento de Enfermeda-
des Metabdlicas Congénitas del
Hospital Clinico Universitario de
Santiago de Compostela, "hay
que recordar que el origen de
esta enfermedad es una enzima
gue no funciona bien, por lo que
el tratamiento ha ido enfocado
a sustituir esa enzima de forma
periddica”. En los ultimos afios se
hanido incorporando nuevos tra-
tamientos no enzimaticos como
las terapias con chaperonas. "Es-
tos farmacos ayudan a que fun-
cione la enzima pero solo son efi-
caces en un grupo determinado
de pacientes’, continda Hermida.

Asimismo, esta pendiente de
aprobacion en EE.UU. un nuevo

tratamiento enzimatico de accién
prolongada. "De cara al futuro, ya
hay ensayos clinicos en terapia
génica con resultados prelimina-
res’, concluye el especialista.

MPS

Sobre los avances en muco-
polisacaridosis (MPS), Antonio
Gonzalez-Meneses Lopez, de la
Unidad de Dismorfologia y Me-
tabolismo del Hospital Universi-
tario Virgen del Rocio, explica to-
das las novedades presentadas
en el WORLD Symposium justo
antes de la pandemia.

"La aparicion de tratamientos
enzimaticos sustitutivos ha sido
uno de los avances mas impor-
tantes en los Ultimos afios, asi
como la mejora en los trasplan-
tes de médula ésea en la MPS |
gue, recientemente, hemos visto
que también pueden ser efica-
ces en la MPS 11", sefala Gonza-
lez-Meneses. Uno de los grandes
handicap en el abordaje de las
MPS es la afectaciéon cerebral
donde no llega el tratamiento en-
zimatico. "Para ello se esta ensa-
yando con enzimas modificadas,
lo que se conoce como un 'caba-
llo de Troya'. Se trata de una pro-

teina trampa que el organismo
introduce en el cerebro”, subraya
el experto, quien también resalta
los avances en terapia génica in-
tracerebral en investigacion para
la MPS IlI. "Ya existen resultados
de ensayos clinicos mediante el
uso de virus modificados gené-
ticamente para alcanzar el cere-
bro", expone.

POMPE

La enfermedad de Pompe tiene
una prevalencia de <1 de cada
50.000 nacimientos y presenta
un aspecto de gravedad bas-
tante variable. "El tratamiento
de sustitucidon enzimatica es
el Unico aprobado para esta
enfermedad y ha demostrado
prolongar la supervivencia en
todas las formas clinicas, tan-
to en nifios como en adultos”,
sefiala Cristina Dominguez, del
Servicio de Neurologia, Unidad
de Neuromuscular del Hospital
Universitario Doce de Octubre
(Madrid). Por otra parte, "en los
dltimos afios hay nuevas inves-
tigaciones para mejorar el trata-
miento enzimatico sustitutivo y
para avanzar en terapia génica”,
aflade.

GAUCHER Y ASMD

Tanto la enfermedad de Gaucher
como la ASMD (siglas en inglés
de Déficit de Esfingomielinasa
Acida) son enfermedades raras
que cursan con hepatoespleno-
megalia y pueden diagnosticar-
se tanto en la edad adulta como
en la edad infantil.

"La enfermedad de Gaucher
se viene tratando desde hace
30 afios con la terapia de sus-
titucién enzimatica pero re-
cientemente se ha incorporado
una nueva terapia oral al arse-
nal terapéutico. Nos queda por
tratar la afectacion neuroldgica
de las formas graves. Por ello,
se estan estudiando farmacos
gue puedan alcanzar el cere-
bro", resalta Marta Morado, del
Servicio de Hematologia y He-
moterapia del Hospital La Paz
(Madrid).

Por otro lado, la baja inciden-
cia de pacientes con ASMD y su
similitud de sintomas con Gau-
cher dificulta su diagndstico. "A
pesar de ello, empezamos a te-
ner resultados beneficiosos con
un nuevo tratamiento enzima-
tico en Uultimas fases de investi-
gacion”, concluye.



64 - Investigacion - GM 5 al 11 de octubre de 2020

A
SLvi |

La huella de la COVID-19: Los especialistas
desgranan la evidencia cientifica de las secuelas

La experiencia clinica sefiala que algunos pacientes presentan complicaciones tras superar la enfermedad

MARIO RUIZ
Madrid

La pandemia de COVID-19 ha
revolucionado la esfera asisten-
cial a partir de que se notificara
el primer positivo en diciembre
de 2019. Desde que la enfer-
medad aterrizara en Espafia,
los especialistas no han cesa-
do de progresar y de aprender
sobre todos y cada uno de sus
aspectos. En este apartado se
encuentran las secuelas que,
por afectacion directa o no del
SARS-CoV-2, han transformado
la vida de aquellos que contraje-
ron el virus y superaron la enfer-
medad.

Entre las muchas conse-
cuencias derivadas del corona-
virus, una de las mas importan-
tes es la disnea o "la sensacion
de falta de aire que siguen
teniendo algunos pacientes
después de haber sido dados
de alta". Asi lo explica German
Peces Barba, vicepresidente

La propia
inflamacion de la
neumonia puede
derivar en una
cicatrizacion tipo
fibrosis pulmonar

de la Sociedad Espafiola de
Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR), quien sefiala que la
mayoria de las veces no existe
una causa concreta, sino que
es multifactorial.

En este sentido, el neumalo-
go recuerda la afectacion mus-
cular en muchos pacientes que
han sufrido COVID-19 y que
puede derivar en la menciona-
da disnea. En este orden, las
secuelas neurolégicas también
pueden contribuir a un défi-
cit de la fuerza muscular, asi
como un déficit de la funcién
cardiaca.

Sinembargo, la disnea puede
producirse también por propia
causa respiratoria. “Sabemos
que solamente puede suceder
en los pacientes graves, que
han estado con neumonias
graves en las unidades de in-
tensivos, con tratamientos
largo de ventilacién mecanica,
estancias prolongadas, etc.
con neumonias bilaterales muy
extensas”, subraya el neumo-
logo. "En algunos casos, la pro-
pia inflamacién de la neumonia
deriva en una cicatrizacion de
tipo fibrosis en las radiografias
o en las pruebas de TAC que se
hacen en el seguimiento”, afia-
de.

En cuanto a estas fibrosis
pulmonares, el vicepresidente
de SEPAR explica que "a veces
son extensas y se asocian a la
disnea como una de las causas
y a veces no, pues en ocasiones
son localizadas y no tienen con-
secuencia sobre los sintomas si
no tienen disnea".

AFECTACION NEUROLOGICA
En el aspecto neuroldgico, una de
las secuelas mas caracteristicas
de la COVID-19 es la anosmia
o pérdida de olfato. Segun Ivan
Moreno, portavoz de la Sociedad
Espafiola de Medicina Interna
(SEMI), esta se produce por afec-
tacion directa del virus en el siste-
ma nervioso central. Desde la So-
ciedad Espafiola de Neurologia
(SEN), su vicepresidente, Jesus
Porta, asegura que la mayoria de
los pacientes suele recuperarse
entre las 2-4 primeras semanas.
No obstante, hay pacientes en los
gue puede permanecer un déficit
prolongado. “De hecho hay pa-
cientes gue todavia no han recu-
perado el olfato y fueron infecta-
dos a primeros de marzo o finales
de febrero", sefala.

Por su parte, la cefalea afec-
ta a entre un 40-60 por ciento
de los pacientes con COVID-19
sintomatico. Aunque la mayoria
de los pacientes solucionan este
problema a las 1-2 semanas,

entre 2-5 por ciento puede desa-
rrollar una cefalea cronica de es-
tas caracteristicas. “Es bastante
incapacitante, creemos que mas
qgue por la invasion directa, es
mas producido por la liberacion
de citoquinas, que pueden pro-
ducir inflamacién secundaria-
mente", resefia Porta.

Asimismo, a consecuencia de
la llamada inmunidad cruzada,
pueden producirse sindromes
de Guillain-Barré o de Miller Fi-
sher, las méas frecuentes entre
las secuelas graves junto a los
ictus. "El de Guillain-Barré puede
producir al paciente secuelas y
dificultarle andar y moverse ya
que afecta al sistema motor y
al sensitivo, y hay pacientes que
tardan hasta afios en recuperar
la capacidad de andar otra vez.
El cuadro de Miller Fisher hace
que el paciente no pueda mo-
ver los 0jos y que esté con una
inestabilidad tan marcada que
en ocasiones no pueden andar
tampoco”, explica.
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SECUELAS CUTANEAS
Aunque las manifestaciones
en la piel no son constantes,
existen y son de diferente gra-
vedad e intensidad. Asi lo su-
braya Cristina Galvan, derma-
téloga del Hospital Universitario
de Mdstoles en Madrid y una de
las lideres del estudio nacional
sobre manifestaciones cuta-
neas vinculadas a la infeccién
por SARS-CoV-2, denominado
COVIDPiel.

"Cuando la piel sufre las con-
secuencias de la afectacion vas-
cular se produce lo que llama-
mos necrosis”, sefiala Galvan.
Esta secuela puede producirse
en diversidad de grados, tal y
como especifica la portavoz
de la Academia Espafiola de
Dermatologia y Venereologia
(AEDV). "Pueden ir desde pe-
quefias cicatrices, si se han ne-
crosado puntos pequefios, O si
se han producido necrosis mas
extensas, como un dedo entero
o todos los de un pie o de una
mano. Las consecuencias son
tan intensas como quedarse sin
ellos”, resefa la experta.

Por otra parte, y debido al
fendmeno inflamatorio y la hi-
perreactividad, los servicios de
dermatologia estan registrando
muchas urticarias. “Esta infla-
macién aparece ante un roce
minimo, y hay pacientes en los

Las elevaciones

de troponinas es
una de las mayores
preocupaciones

de los servicios

de cardiologia

que persiste una vez se han cu-
rado de la COVID-19", destaca
Galvan. Asimismo un tipo de
caida de pelo, el efluvio telégeno,
se ha convertido también en una
secuela propia de la COVID-19
que puede aparecer semanas
después de haber superado la
enfermedad. Se trata ademas
una secuela muy comdun en el
ambito dermatoldgico, junto a
las urticarias. "Es muy parecida
a la calda de cabello que pueden
tener muchas mujeres unas se-
manas después del parto”, expli-
ca.

HUELLA CARDIOLOGICA

La afectaciéon cardioldgica ha
sido una de las cuestiones que
mas ha preocupado en el am-
bito de la COVID-19. Aln asi, y
debido a que todavia se trata de
una enfermedad nueva que pre-
cisa de una mayor experiencia
clinica, el impacto de la misma
"a medio-largo plazo aun es un

poco una incognita”. Asi lo valo-
ra Angel Cequier Fillat, presiden-
te de la Sociedad Espafiola de
Cardiologia (SEC), quien apunta
a una mayor precision del cono-
cimiento de las complicaciones
que han aparecido en la fase
aguda.

En ella, "algunos pacientes
han presentado miocarditis,
otros incluso muerte subita.
También en esta fase, en algu-
nos pacientes la enfermedad
coronaria se ha inestabiliza-
do. Ahi si que han aparecido
mas pacientes con problemas
como infarto agudo de miocar-
dio o también insuficiencias
cardiacas al descompensado”,
afiade.

Ademas, "asociado a lo pro-
ducido por el virus, sabemos que
se produce una afectacién muy
frecuente en pacientes ingresa-
dos por COVID-19 de manera
gue practicamente una tercera
parte o un poco mas de los pa-
cientes que son hospitalizados
tienen elevaciones de los mar-
cadores de dafio miocardico”,
seflala Cequier. Segun resalta
el cardiélogo estos marcadores
son las troponinas.

"Este aspecto es importan-
te porque es una afectacion del
corazén indirecta por parte del
virus que no sabemos muy bien
cuél va a ser el significado a me-

La incidencia de
tromboembolismo
venoso puede
alcanzar el 30%
en pacientes
hospitalizados

dio-largo plazo. Su afectacion
puede ser incluso mayor que la
tercera parte; de hecho, ha sali-
do un estudio que reporta que,
mediante técnicas de resonan-
cia, hasta un 60-70 por ciento
de los pacientes tiene algun tipo
de alteracion miocérdica en re-
lacion a la COVID-19", indica
el presidente de la SEC. Estas
elevaciones "son muy frecuen-
tes en pacientes hospitalizados
y probablemente es nuestra
maxima preocupacion, porgue
si que hemos visto en esta fase
aguda se producen miocarditis,
aunque de manera menos fre-
cuente”, explica.

TROMBOEMBOLISMO

Y COVID-19

Por otro lado, Cequier apunta a
un mayor riesgo de fendomenos
trombdticos, “tanto arteriales
como venosos", derivados del
estado de hiperinflamacion que
causa la COVID-19. “Sabemos

que los pacientes que han sido
sometidos a un tratamiento an-
ticoagulante durante la hospita-
lizacién evolucionan mas favo-
rablemente que los pacientes en
las primeras semanas que los
qgue no lo han recibido”.

En este orden, José Antonio
Paramo, presidente de la Socie-
dad Espafiola de Trombosis y
Hemostasia (SETH), afiade que
“la incidencia de tromboem-
bolismo venoso, incluyendo
trombosis venosa profunda de
extremidades inferiores, puede
alcanzar hasta el 30 por cien-
to en pacientes hospitalizados
por COVID-19". Asi, indica que
las dos secuelas a medio pla-
zo a prevenir son el sindrome
postrombdtico y la hipertension
pulmonar tromboembdlica. Por
ello, "es importante mantener la
profilaxis antitrombdtica hasta
7-14 dias tras el alta hospitalaria
en estos pacientes”, agrega.

Como apunta Paramo, en el
caso de la trombosis venosa los
signos y sintomas que pueden
indicar un sindrome postrom-
bético son dolor, edema, enro-
jecimiento y tumefaccion de la
extremidad afecta. En cuanto a
los que han sufrido embolia de
pulmon, el sintoma principal es
la dificultad respiratoria, que po-
dria venir acompafiada o no de
dolor toracico.
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Remdesivir y dexametasona,
tratamientos clave para COVID-19 grave

Expertos analizan los beneficios de los Unicos tratamientos con el aval de las autoridades europeas

MARTA RIESGO
Madrid

¢Qué tratamiento aporta mas be-
neficios y para qué tipo de pacien-
te infectado por COVID-19? Esa
es una de las preguntas a las que
se ha intentado dar respuesta en
XXIX Leccién Memorial Fernan-
dez Cruz. En la mesa de debate
Treatments, The field in perspec-
tive' distintos expertos analiza-
ron la cartera terapéutica actual
para hacer frente a la COVID-19
y la eficacia de los medicamen-
tos disponibles. En la actualidad
son dos los farmacos que pre-
valecen (pues son los Unicos que
cuentan con el aval de la Agencia
Europea del Medicamento) en el
tratamiento de los pacientes hos-
pitalizados por la enfermedad: el
antiviral remdesivir y el corticos-
teroide 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
mostrd 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 aseguro
que la compafiia estéa investigan-
do otras formas de administra-
cién que permitan su uso en el
domicilio, evitando asi visitas a
los centros hospitalarios. En con-
creto, la compafiia estéd avanzan-
do con el uso inhalado.

Otro de los grandes retos es
la produccioén. En este sentido,
Osinusi asegurd que se en los

Ultimos meses la capacidad de
produccion de la compafiia ha
conseguido aumentar de forma
exponencial, llegando a poder
suministrar millones de dosis
del antiviral.

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 ventilacion
mecanica. Una recomendacion
que se basa en los resultados
mostrados en el estudio RECO-
VERY, uno de los ensayos alea-
torios méas grandes del mundo
sobre posibles tratamientos con-
tra el nuevo coronavirus. Peter
Horby, profesor de Enfermedades
infecciosas emergentes y salud
mundial del Departamento de
Medicina de Nuffield de la Uni-
versidad de Oxford, explicd que la
dexametasona en pacientes con
ventilacion mecanica invasiva se
asocia con una reduccién de la
mortalidad. De hecho, en el estu-
dio, el 29 por ciento de los trata-
dos con este medicamento, mu-
rieron en los 28 dias posteriores
al inicio del tratamiento, frente al
41 por ciento de los pacientes que
recibieron el tratamiento habitual.
Se trata de una reduccién relativa
del 35 por ciento en la mortalidad.

Pero, tal y como indicd 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 Pharmaceuticals
anunciaron gue RECOVERY eva-
luaré el farmaco REGN -CQOV2. Se
trata de un ensayo abierto de fase
3en pacientes hospitalizados con
COVID-19 que comparard los

efectos de agregar REGN-COV2
al estandar de atencién habitual
versus el estdndar de atencion
por si solo. Un ensayo que, pre-
cisamente, estara liderado por
Horby: "esperamos ver si es se-
guro y eficaz en el contexto de un
ensayo clinico aleatorizado a gran
escala; esta es la Unica forma de
estar seguro de si funciona como
tratamiento para la COVID-19".

COLABORACION GLOBAL:
EL EJEMPLO DE SOLIDARITY
Sihay algo positivo que se puede
extraer de esta pandemia es la
capacidad de colaboracién que
se ha demostrado a nivel inves-
tigador entre paises. Una capa-
cidad que se demuestra en el en-
sayo Solidarity. Actualmente son
mas de 50 paises los que partici-
pan en este ensayo clinico inter-
nacional que, tal y como asegurd
Ana Marfa Henao, coordinadora
del Plan de Investigaciéon y De-
sarrollo de Diagndsticos y Vacu-
nas de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) y responsable
del ensayo, busca comprobar la
efectividad de cuatro tratamien-
tos contra el SARS-CoV-2. El
estudio mundial tiene tres desa-
fios: reducir la tasa de letalidad,
disminuir el tiempo de hospitali-
zacion para evitar colapsos en el
sistema de salud y evitar que los
pacientes tengan la necesidad de
entrar en una Unidad de Cuida-
dos Intensivos.

TRIBUNA

El diagnostico y tratamiento precoz, clave en el manejo
y pronastico de enfermedades oftalmologicas como

el glaucoma y el edema macular diabético

11 glaucoma y el edema
— macular diabético son
Al dos enfermedades oftal-
moldgicas que comprometen
notablemente la visién y la ca-
lidad de vida de las personas.

Segun explica la doctora Elena
Milla, consultora de Glaucoma
del Institut Clinic d'Oftalmologia,
el glaucoma es un término que
se aplica a un conjunto de condi-
ciones, que conducen a un dafio
progresivo del nervio dptico de-
teriorando y afectando el siste-
ma visual. Afecta aproximada-
mente a 65 millones de personas
y se prevé que aumente hasta

afectar a 112 millones de per-
sonas en 2040. La OMS estima
que 4,5 millones de personas en
el mundo padecen ceguera total
producida por glaucoma, siendo
la principal causa de ceguera
irreversible a nivel mundial.

En cuanto al edema macular
diabético, es la principal causa
de deterioro visual en pacien-
tes con retinopatia diabética.
Segun detalla el doctor Alfredo
Garcia Layana, director del De-
partamento de Oftalmologia en
la Clinica Universidad de Nava-
rra en sus sedes de Pamplona
y Madrid, se caracteriza por el

acimulo de liquido de compo-
nente principalmente inflamato-
rio (edema) entre las capas de la
parte central de la retina, deno-
minada macula. El deterioro de
la macula es irreversible con el
tiempo y por ello debe tratarse
precozmente. La prevalencia de
esta enfermedad aumenta a me-
dida que progresa la diabetes y
el mal control metabdlico.
Ambas patologias compro-
meten la calidad de vida de los
pacientes, ya que la visién es un
componente vital en el dia a dia de
las personas, proporcionando in-
dependencia fisica y autonomia.

Segun sefialan ambos especialis-
tas, la visita periddica al oftalmo-
logo es clave para la prevencion,
diagndstico y tratamiento precoz
de estas enfermedades.

En el caso del edema macular
diabético es importante mante-
ner un control metabdlico es-
tricto. En cuanto al glaucoma, se
recomiendan controles a partir
de los 40 afos o0 antes en caso
de antecedentes familiares, raza
negra, defectos altos de refrac-
cién (miopfa o hipermetropfa),
tratamientos crénicos con cor-
ticoides, alteraciones cardiovas-
culares, etc.

Alfredo Garcia Layana
Director del Departamento

de Oftalmologia en la Clinica
Universidad de Navarra en sus
sedes de Pamplona y Madrid.
Vicepresidente de la Sociedad
Espafiola de Retina y Vitreo.

WA
Elena Milla
Consultora de Glaucoma, Institut
Clinic d'Oftalmologia, Hospital
Clinic de Barcelona.Directora de
la unidad de Genética de Innova
Ocular-1CO Barcelona. Profesora
de la Universidad de Barcelona.
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La busqueda de la vacuna contra el coronavirus

Gaceta Médica repasa el estado actual de los ensayos clinicos mas importantes a nivel internacional

COVID-19 y vacunas: una carrera a contrarreloj
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Por muchos mas anos al lado de los profesionales sanitarios

as actuales circunstan-

cias han puesto la infor-

macién sanitaria en el
centro de la conversacién pu-
blica. Sin embargo, los conte-
nidos informativos relaciona-
dos con la salud —que tienen
un papel central para confor-
mar el debate en torno a nues-
tro modelo asistencial y para
generar ideas enfocadas en el
mejor cuidado de los pacien-
tes— llevan muchos afios lle-
nando las paginas de medios
de comunicacién especializa-
dos como Gaceta Médica.

Es por ello que desde Griinen-
thal Pharma nos gustaria aprove-
charla publicacion del nimero 800
de Gaceta Médica para felicitar a
este medio por su tiempo al servi-
cio de la informacion sectorial y de

la mejora del Sistema Nacional de
Salud. Su labor, que incluye ofrecer
sus paginas para el intercambio de
opiniones entre diferentes actores,
nos parece imprescindible para
tener un entorno profesional y em-
presarial saludable.

Nos gustaria hacer extensivo
nuestro agradecimiento a los lec-
tores de Gaceta Médica; es decir,
alos profesionales médicos, pro-
tagonistas en primera persona de
la asistencia sanitaria. Gracias a
todos por el excelente trabajo que
desarrollan siempre, y mas aun
en estos Ultimos meses en los
que la salud se ha situado en el
centro de los desafios que encara
la humanidad, con el consecuen-
te incremento de responsabilidad
y trabajo que ello ha implicado
para los profesionales.

Como compafiia, compartimos
con los sanitarios el compromiso
por el bienestar de los pacientes. Y,
enlos presentes momentos de cri-
sis sanitaria, entendemos que es
nuestra responsabilidad ayudar a
los profesionales a asumir la carga
de trabajo derivada del Covid-19.

Este es el objetivo que nos lle-
vd a poner en marcha el pasado
verano la iniciativa 'La cara mas
humana de Griinenthal’, con la
que la compaiiia decidié bonificar
hasta julio el 100% de la compra
de medicamento hospitalario de
Griinenthal. Con esta decision — a
la que se sumaron otras actuacio-
nes, como la donacién de equipos
de proteccion, pulsioximetros y
termémetros, acciones forma-
tivas, etc, querfamos expresar
nuestro reconocimiento al Siste-

ma Nacional de Salud (SNS) y a
unos profesionales que estaban
y estan dando todo de si mismos.

Mas alla de la situacion excep-
cional que estamos viviendo, en
Griinenthal perseguimos expresar
el compromiso con el sistema sa-
nitario y nuestra voluntad de estar
ala altura de sus excelentes profe-
sionales a través del trabajo diario.

A'lo largo de los ultimos me-
ses hemos seguido trabajando
para ofrecer medicamentos de
vanguardia a los pacientes. Es el
caso del reciente acuerdo al que
hemos llegado con TEVA para
comercializar en Espafia Tetri-
dar, un medicamento indicado
en osteoporosis que mejora la
calidad del hueso, reduciendo
por tanto significativamente el
dolor lumbar y el riesgo de frac-

Joao Simoes
Director General de
Griinenthal Pharma

turas, y mejorando la calidad de
vida de los pacientes.

Sean cuales sean las circuns-
tancias sanitarias y epidemiolo-
gicas que depare el futuro, nues-
tro compromiso esta y estara con
las personas que sufren dolor,
con los profesionales sanitarios
y con la sociedad en general; y
asi sequira siendo los proximos
aflos. Eso mismo es lo que le
gueremos desear a Gaceta Mé-
dica en su ndmero 800: muchos
mas afios acompafiando a los
profesionales y contribuyendo a
la mejora del sistema sanitario.
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MARGARITA DEL VAL, viréloga e investigadora en el Centro de Biologia Molecular Severo Ochoa (CSIC)

"Hay que tomar medidas tempranas; era lo
mas sencillo de aprender de la primera ola'

NIEVES SEBASTIAN
Madrid

Hace unos meses, Espafa 'su-
peraba' la primera oleada de CO-
VID-19. Sin embargo, a pesar de
lamejora de las cifras durante los
meses de verano, en septiembre
ha vuelto a aumentar la inciden-
cia de la enfermedad. Margarita
del Val, viréloga e investigadora
en el Centro de Biologia Molecu-
lar Severo Ochoa, analiza la pan-
demia en el momento actual.

Pregunta. ;En qué puntode la
pandemia estamos en Espaia?

Respuesta. Estamos empe-
zando el otofo, que es el inicio
de la época de mas riesgo, por-
gue al hacer mas frio nos me-
temos mas en interiores y nos
aglomeramos mas en ellos. Eso
lo podemos evitar, y entonces a
lo mejor no tendria ese impac-
to el otofio. Pero si no hacemos
nada distinto de lo que hemos
hecho en verano, tendremos una
situacion parecida a la que tuvi-
mos hace 11 afios con la gripe A.
Y es que el cambio de tendencia
de empezar a subir de una ma-
nera descontrolada fue el inicio
de otofio, los picos se alcanza-
ron entre octubre y noviembre.

P. ¢Qué hemos hecho mal,
para estar peor que otros pai-
ses de nuestro entorno?

R. Supongo que seguir solo
una norma, solo hemos usado
la mascarilla y no siempre. Nos
la hemos quitado con mucha
frecuencia y no hemos seguido
practicamente ninguna de las
otras normas. Ademas, una par-
te pequefia de la poblacién no
lo ha hecho; la poblacion mayor
lo ha hecho mas, puesto que la
mediana de edad en la primera
ola era de 60 afios y en esta se-
gunda de verano es de 38 afios.

P. (Como de importante es
detectar asintomaticos para
frenar la expansion del virus?

R. Mucho. Contribuyen con un
porcentaje muy importante para
el contagio aunque sean algo
menos de la mitad del total de
casos. De hecho, asi se estable-
cio la pandemia a nivel mundial
aparte de ser una epidemia local

Esto también
pasara, pero hay
que prepararse
para una maraton
y no un sprint

de dos semanas
confinado y

se acabo la
pandemia”

en China. Ha sido un problema
que no se haya prestado aten-
cién, ni que se haya considerado
grave gue en verano tuviésemos
asintomaticos, porque los asin-
tomaticos es una de las cosas
peores que tiene esta infeccion,
gue se transmite de manera
silenciosa. Para ello, hay que
hacer mas test, ampliar los ras-
treos, y no reducir la duracién de
la cuarentena de los contactos.

P. ¢Qué sabemos sobre las
reinfecciones?

R. Poco. Con otros corona-
virus las personas que se rein-
fectan lo hacen entre los dos y
cuatro afios posteriores, y es-
tos para los que si tenemos in-
munidad, cursan una infeccién
benigna. Cuando se reinfectan,
vuelven a subir los niveles de
anticuerpos, que es la punta del
iceberg para medir la respuesta
inmunitaria. Con este coronavi-
rus se sabe que con los primeros
30 millones de infectados diag-
nosticados en el mundo no se
habian descrito infecciones mas
graves segundas que las pri-
meras. Pero esto ha sido en los
primeros meses, el resto de in-
munidad no la tenemos medida
todavia; es de esperar que como
ocurre con muchos virus los
anticuerpos hayan ido cayendo
un poco. Ahora se han descrito
dos casos bien documentados,
comparando la secuenciacién
del genoma del virus. Y en es-
tos, uno ha sido mas leve y otro
mas grave, pero con dos casos,
yo no haria mucha deduccién.
Ademads, aunque estan bien

documentados, han analizado
si al reinfectarse han generado
una nueva respuesta inmuni-
taria, pero no si estas personas
tenian virus infeccioso, es decir
Virus vivo en sus secreciones.
Por tanto la pregunta mas im-
portante que resolver serfa es si
transmiten virus y contagian, y
esto ha quedado sin responder.

P. Hay proyectos de vacuna
muy avanzados; icree que en
los proximos meses podran em-
pezar a administrarse las prime-
ras vacunas?

R. Hasta que no tengamos los
resultados completos no lo sa-
bremos. Las primeras vacunas
entran en la fase mas dificil de los
ensayos clinicos, la Fase Ill, donde
seempiezan aver mas problemas
de seguridad porgue se adminis-
tran a méas personas. En cuanto
a la eficacia, por ahora se ha visto
lo minimo que se le puede pedir a
un candidato a vacuna, y es que
cuando el organismo detecta algo
extrafio, aunque no sea dafiino, se
induce respuesta inmune. Esto
serfa lo minimo. Pero pedirle que
proteja frente a sintomas o mejor,
frente a la multiplicacion del virus
es lo dificil y solo se vera cuando
los voluntarios vacunados se ex-
pongan a lainfeccién.

P. ¢(Cuando podremos com-
probar esto?

R. Solo cuando los volunta-
rios se infecten podremos ver
si la vacuna esta protegiendo.
Ademas sabremos el punto fun-
damental de las vacunas: sabre-
mos si causan una reactividad
adicional el estar prevacunado
frente al no estarlo, que es lo
que ha pasado en otros casos
con vacunas experimentales
de coronavirus; que la vacuna
predisponia a una mayor reac-
cién inflamatoria todavia que la
enfermedad sola. O sea que era
peor el remedio que la enfer-
medad. Eso solo lo sabremos
tras la infeccion. Respecto a los
aspectos de proteccion sélo
tendremos la mas minima pista
tras la infeccion y al igual que
sobre aspectos importantes de
seqguridad, que ahora ya se estan
viendo algunos. Por lo tanto para
mi sigue siendo una ‘caja negra’.

P. Una vez comience a admi-
nistrarse la vacuna, ¢cuanto
tiempo tardaremos en ver sus
efectos en la sociedad?

R. Depende la vacuna. Si solo
protege de los sintomas, no
aportaria beneficio vacunar a
personas sanas; solo vacuna-
riamos a personas de grupos de
riesgo, para lo cual tendremos
que demostrar que en estos, es
segura. Y eso es muy importan-
te puesto que una de las posibi-
lidades es que lavacunainduzca
que la infeccién curse mas infla-
matoria de lo habitual, por tan-
to, mas grave. Si es una vacuna
maravillosa que protege de todo,
como la vacuna actual atenuada
de la polio, se podria vacunar a
nivel global. y se podria empezar
vacunando a quienes protegen a
los grupos de riesgo. Aun asi hay
que destacar que las vacunas
son importantes aunque solo
protejan de los sintomas. Acerca
de cuando podria verse el efec-
to sobre la poblacién también
dependeréa del tipo de vacuna.
Pero las campafias de vacu-
nacion tienen bastante efecto;
si ponemos a toda la atencion
primaria a vacunar solo del co-
ronavirus, que puede ser una
decisién a tomar, el proceso iria
mas rapido.

P. ¢Estima que podremos vol-
ver a algo parecido a la 'vieja
normalidad'?

R. En unos afios yo creo que
si. Cada vez deberia quedar me-
nos tiempo, asi como menos
medidas y restricciones. Pero
es que ahora mismo hay mu-
chas personas vulnerables to-
davia. Debemos tomarlo como
una época de la vida que es
mas dura; como cuando estas
haciendo la carrera y tienes que
estudiar mucho pero después
de los exdmenes viene un mo-
mento en que se acaban y pa-
rece increible. Esto también pa-
sard, pero hay que prepararse
para una maratony no un sprint
de volver a estar dos semanas
confinado y ya cuando se ha
acabado se haacabado la pan-
demia, no. Esto es una maraton.
Hay que guardar fuerzas y em-
plearlas continuamente.
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MARTA RIESGO
Madrid

COVID-19 vy gripe; una combi-
nacion que puede ser explosiva
este otofio e invierno. Por eso,
las autoridades sanitarias (tanto
Ministerio como comunidades
auténomas) preparan una cam-
pafia de vacunacién frente a la
gripe sin precedentes. El objetivo
es alcanzar coberturas del 75 por
ciento tanto en los profesionales
sanitarios como en los mayores
de 65 afios. Para ello, Sanidad
anuncioé en agosto que adelan-
taria la campafa a principios de
octubre. Y, a punto de iniciar el
mes de octubre, la segunda ola
del coronavirus que golpea con
fuerza a varias comunidades au-
ténomas presenta un escenario
incierto sobre como se ejecuta-
ran las vacunaciones.

Una de las comunidades que
ya ha avanzado el como se rea-
lizaran estas vacunaciones ha
sido Andalucia que, ademas,
es una de las comunidades
con mayor incidencia de la CO-
VID-19. La viceconsejera de
Salud y Familia de la Junta de
Andalucia, Catalina Garcia, ha
anunciado que la campafia se
iniciara el proximo 15 de octubre

COVID-19y gripe:
Espana afronta meses decisivos

Sanidad adelanta la campanfa al mes de octubre y algunas comunidades anuncian medidas especiales
para aseqgurar la coberturay evitar el colapso de la atencion primaria

El objetivo este aio
es la vacunacion
del 75 por ciento

de los mayores

de 65 afnos y
profesionales de
centros sanitarios
y sociosanitarios

y se realizara fuera de los cen-
tros de salud en poblaciones de
mas de 50.000 habitantes. Ade-
mas, la primera semana de oc-
tubre comenzara la vacunacion
en las residencias de mayores.
Con esta medida, tal y como
ha explicado Garcia, Andalucia
pretende despejar los centros de
Atencién Primaria de los nucleos
de poblaciéon méas grandes. Asi
realizard una estrategia de vacu-
nacién "ordenada y controlada”
en otros espacios que se habi-
litarén por el personal sanitario.

SANIDAP LANZA LA

CAMPANA 'YO ME VACUNO’
Para avanzar en esta estrategia
de vacunacion el Ministerio de
Sanidad lazé hace unas sema-
nas la campafia 'Yo me vacuno.

Este afio marco la diferencia,
para reforzar la proteccion fren-
te a la gripe. Con ello, pretende
evitar complicaciones de gripe
en personas vulnerables y una
sobrecarga en el sistema asis-
tencial del pais.

Para estacampafia 2020/2021
Sanidad ha realizado una compra
extraordinaria de 5 millones de
dosis de vacunas de la gripe. "La
gripe puede ser muy grave y este
afio, mas que nunca es impor-
tante que nos vacunemos", ase-
guraba el Ministerio de Sanidad a
través de las redes sociales.

La campafia estd dirigida a
conseguir mayores coberturas
de vacunacion, alcanzando el 75
por ciento en personas mayores
de 65 afios y profesionales de
centros sanitarios y sociosanita-
rios, y el 60 por ciento en embara-
zadas y personas con patologia
crénica. Y para conseguir este
incremento que el Ministerio ha
realizado la compra extraordina-
ria de 5 millones de dosis.

El afio pasado, se alcanzd una
cobertura del 53,5 por ciento en
mayores de 65 afos, el 40,5 por
ciento en personal sanitario y el
48,5 por ciento en mujeres em-
barazadas. Con ello, se evitaron
un 26 por ciento de las hospitali-

zaciones, un 40 por ciento de in-
gresos en UCl 'y un 37 por ciento
de muertes atribuibles a la gripe.

(',VACUNACION EN NINOS?
La Asociacion Espafiola de
Pediatria (AEP) a través de su
Comité Asesor de Vacunas
(CAV-AEP), ha actualizado sus
Recomendaciones de vacuna-
cién 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 neuroldgicas 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 recomendaciéon 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.
Pero, ademas, a pesar de la
recomendacion especifica para
los grupos de riesgo, el comité
también se muestra a favor de la
vacunacion universal. Enopinién
del coordinador del CAV-AEP “la
vacunacion antigripal de los ni-
flos mayores de seis meses, no
incluidos en grupos de riesgo,
es una medida recomendable ya
gue proporciona al nifio protec-
cion individual y favorece la pro-
teccién familiar y comunitaria”.
Una recomendacién ya pro-
puesta por la OMS'y el ECDC, que
deberfa ser para las autoridades
sanitarias un objetivoa corto o me-
dio plazo, si bien, en el escenario
actual de la pandemia COVID-19,
“se entiende que dicha recomen-
dacién de vacunacion ampliada
corresponde a las autoridades sa-
nitarias y debe establecerse consi-
derando la disponibilidad de dosis,
entre otros aspectos, por 1o que
este afo se prioriza la vacunacion
de personas mayores y de grupos
deriesgo", matiza el experto.
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La COVID-19 apremia al rediseno
de los ensayos clinicos

The Lancet analiza la situacion actual en la que ha quedado la investigacion con la pandemia

CARMEN M. LOPEZ
Madrid

Que la pandemia de la COVID-19
ha tambaleado a la esfera cien-
tifica no es ninguna novedad. La
paralisis generalizada a todos
los niveles cientificos ha sido
una ténica comun a lo largo de
estos meses. En materia de in-
vestigacion sus efectos estan
siendo mas que duraderos. Asi
lo traslada un informe publicado
hace unas semanas en The Lan-
cet por Aaron van Dorn."La pan-
demia de la COVID-19 ha creado
interrupciones masivas en la in-
vestigacion de ensayos clinicos
en todo el mundo’, remarca.

Como en otros aspectos de la
vida, el virus ha afectado grave-
mente la capacidad de realizar
ensayos de forma segura y efi-
caz. Esto es especialmente cier-
to cuando se considera que los
ensayos a menudo tratan con
poblaciones vulnerables que tie-
nen mayor riesgo de exposicion
al virus", explica. No solo eso,
la pandemia ha provocado una
reorientacion sin precedentes
en la investigacion de ensayos
clinicos.

MAS DEL 80% DE LOS
ENSAYOS SUSPENDIDOS
Como repasa el autor en este
articulo, los ensayos que se de-
tuvieron, en muchos casos, no
pudieron inscribir a nuevos pa-
cientes. Mientras, los pacientes
gue ya estaban inscritos en su
mayoria continuaron recibiendo
tratamiento a medida que las
instituciones y los investiga-
dores buscaban la manera de
trasformar la atencion sanitaria
durante la pandemia.

En esta linea, Fergus Sweeney,
jefe de estudios clinicos y fabri-
cacion de la EMA, sefala en The
Lancet que una de las partes
clave es el distanciamiento fisi-
co para proteger a los pacientes
y al personal de la clinica. Todo
ello sin olvidar que también es
importante garantizar la segu-
ridad de los pacientes durante
las pruebas y el tratamiento. "Si
las personas no pueden acudir
a un centro sanitario en los in-

Muchos

ensayos clinicos
han pasado

de la distribuciéon
de medicamentos
en el centro donde
se realizaba el
estudio a servicios
de mensajeria
directa al paciente
durante la
pandemia

tervalos regulares habituales,
es posible que necesiten que se
les proporcione un medicamen-
to durante un periodo de tiempo
mas prolongado, o que los me-
dicamentos se distribuyan a sus
hogares por un distribuidor”, dijo
Sweeney.

UN NUEVO MODELO

DE DISTRIBUCION

Con ese fin, muchos ensayos
han pasado de la distribucién
de medicamentos en el centro
donde se realizaba el ensayo a
servicios de mensajeria directa
al paciente. A través de estos, los
medicamentos se distribuyen y
administran a los pacientes en
sus hogares, eliminando la ne-
cesidad de desplazamiento.

De este modo, los chequeos
médicos y las consultas queda-
ron sustituidos por los servicios
de telemedicina. En marzo, 2020
(y revisada nuevamente en julio),

la FDA también emitié una guia
sobre la proteccion de la seguri-
dad del paciente durante la pan-
demia de la covid-19.

El distanciamiento fisico para
proteger la seguridad del pa-
cientey al investigador ha sido el
motivo principal para interrum-
pir una investigacion, sin em-
bargo, segun Kevin Sheth, jefe de
atencion neurocritica y neurolo-
gia de emergencia de la Univer-
sidad de Yale, muchos de estos
cambios podrian haberse rea-
lizado hace mucho tiempo. “La
tecnologia de telemedicina ha
existido durante 10, 15, 20 afios”,
destaca Sheth a The Lancet .
"En muchos casos, las barreras
para incorporar la telemedicina
mas ampliamente en la practi-
ca clinica realmente han sido en
gran parte administrativas y bu-
rocréaticas, relacionadas con el
coste y el reembolso, no debido
a alguna limitacion conceptual
o tecnoldgica. Lo mismo ocurre
en el mundo de la investigacion
clinica".

El efecto COVID-19 ha sido
enorme, con miles de ensayos
(alrededor del 80 por ciento de los
ensayos) detenidos o interrumpi-
dos, segun Michael Lauer, subdi-
rector de investigacion extramu-
ros de los Institutos Nacionales
de Salud de EE. UU. Pero el efecto
se extiende mas alla de las prue-
bas. “También ha habido tremen-
dos efectos disruptivos en todala
investigacion biomédica que no
estd directamente relacionada
con lacovid-19", dijo Lauer aesta
publicacion. "“Los laboratorios
estan cerrados. Se cortaron las
comunicaciones, se cancelaron
las conferencias, se perdieron las
cadenas de suministro de equi-
pos, se perdieron los recursos.
Ha habido pérdidas financieras
generalizadas dentro de los cen-
tros médicos académicos que
han tenido efectos secundarios
en sus operaciones de investiga-
cion .

El efecto también lo han sufri-
do los investigadores. Muchos
de ellos dejaron de trabajar en
ensayos clinicos para trabajar
en la atencién médica de emer-
gencia, especialmente durante

los primeros meses de la pan-
demia en lugares donde la pan-
demia amenazaba con abrumar
los recursos de atencion critica.
Como apunta este articulo
“la ralentizaciéon o cancelacion
de los ensayos tendra un efecto
desproporcionado en los inves-
tigadores que inician su carrera,
e incluso aquellos que pueden
trabajar desde casa (estadisti-
cos y epidemidlogos) se enfren-
tan a las mismas dificultades
gue muchos tienen para equili-
brar la vida laboral y familiar".

UNA VUELTA DE TUERCA

A pesar de lo devastadora que
estd siendo la pandemia, esta
crisis ha puesto de manifiesto
algunas cuestiones positivas.
En muchos casos, los ensayos
en curso cambiaron e hicieron
planes alternativos. Los nuevos
ensayos para comenzar a abor-
dar la covid-19 se rastrearon
rapidamente y se identificaron y
simplificaron numerosas inefi-
ciencias existentes. La investi-
gacion sobre el virus avanza ra-
pidamente, segun Lauer. "Esta en
plena marcha. Se esta realizando
una enorme cantidad de trabajo
increible ". Para este experto, la
rapidez con la que se dispone de
nueva informacioén, nuevos da-
tos, nuevos estudios se publican
... €s bastante impresionante. "En
algunos aspectos, es como algo
gue nunca hemos visto *.

Los ensayos clinicos son una
herramienta esencial en la in-
vestigacion médica, pero la co-
vid-19 ha puesto de manifiesto
la posibilidad de mejoras en su
disefio, realizacion y presenta-
cion. "El répido disefio y el lan-
zamiento de ensayos clinicos
disefiados para investigar la
covid-19 ha demostrado que
ciertos aspectos y practicas de
los ensayos clinicos podrian
mejorarse, simplificarse o mo-
dernizarse de manera que bene-
ficiarian a los pacientes, los mé-
dicos y toda la investigacion”. En
el futuro, asegura el autor, sera
importante que la investigacion
incorpore esas lecciones para
garantizar la mas alta calidad de
lainvestigacion.
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Los expertos reclaman ambiciony

‘

compromiso frente a la depresion y el suicidio

El primer libro blanco elaborado por las sociedades de psiquiatria dimensiona el alcance
de estos problemas de salud publica e invita a la accion

MARIO RUIZ
Madrid

La depresion es una enferme-
dad que afecta a una de cada
cinco mujeres y uno cada de
diez hombres en Espafia. Por
su parte, el suicidio se consti-
tuye como la segunda causa de
muerte en personas entre 15y
29 afios. Ambos son, ademas,
problemas de salud publica muy
prevalentes a nivel global. De he-
cho, seguin la OMS la depresion
serd en 2050 el mayor proble-
ma de salud en todo el mundo,
donde actualmente cada afio
cerca de 800.000 personas se
quitan la vida. Son los datos de
contexto aportados por Ana
Gonzalez-Pinto, presidenta de la
Sociedad Espafiola de Psiquia-
tria Bioldgica (SEPB), durante la
presentaciéon del Libro Blanco
Depresiony Suicidio 2020.

Esta sociedad cientifica, jun-
to a la Sociedad Espafiola de
Psiquiatria (SEP) y la Fundacion
Espafiola de Psiquiatria y Salud

Mental, con la colaboracion de
Janssen, han dibujado el primer
mapa de estos problemas de
salud publica en un documento
dnico gue redne una vision mul-
tidisciplinar de ambos y toda la
evidencia cientifica disponible
hasta la fecha.

Se publica, ademas, en un
contexto especialmente com-
plicado con una cifra clave como
telon de fondo. Y es que los tras-
tornos depresivos podrian au-
mentar hasta un 20 por ciento
por las crisis sanitaria, social y
econdémica derivadas de la pan-
demia de COVID-19. Por todo
ello, coinciden en que invertir en
salud mental es ahora, si cabe,
mas imperativo que nunca.

La presentacion institucional
contd con la participacion del
Ministerio. Sanidad trabaja aun
en la actualizacion de la Estrate-
gia de Salud Mental del Sistema
Nacional de Salud (SNS), que
incluye una linea exclusiva dedi-
cada a la prevencién de la con-
ducta suicida. Asi lo ha recorda-
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en pdf desde las
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las sociedades

de psiquiatriay la
fundacion

do Yolanda Agra, subdirectora
adjunta de Calidad de la D.G. de
Salud Publica del Ministerio,
quien confia en que la estrategia
“vea la luz proximamente”.

En esta tarea, las administra-
ciones también estan aunando
fuerzas en el ambito europeo a
través de una accion conjunta.
“Las entidades espafiolas que
participan en este proyecto desa-
rrollarén acciones para la preven-
cién del suicidio, para luchar con-
tra la depresion y para fomentar
sistemas integrados de cuidados
en salud mental”, tal y como ha
explicado la portavoz ministerial.

ACCION COSTE-EFICIENTE
El Libro Blanco, un "Documento
estratégico parala promociénde
la Salud Mental", tal y como reza
su subtitulo, “recoge un espiritu
de catalizador para la accion,
planteando su caracter estra-
tégico". Asi lo explica Mercedes
Navio, coordinadora del Libro y
de la Oficina de Salud Mental de
la Comunidad de Madrid.

"Tiene un caracter ambicioso
de trascender lo escrito y hacer
propuestas de lo que tenemos
como horizonte por delante”,
afadid Navio. En esta ideaincidid
Celso Arango, presidente de la
SEP, subrayando la anticipacion
como objetivo principal. "Hay que
darse cuenta que la depresion y
el suicidio se pueden prevenir",
resefd. Asi, apunté a la necesi-
dad de invertir a este respecto
por su valoracion coste-eficien-
te: "Nuestros compafieros de la
London School of Economics
dicen que por cada euro inverti-
do en prevencion del suicidio, el
Estado recuperan 20 de esos eu-
ros", citd como ejemplo.

Asimismo, Arango incidié
también en la importancia de
seguir invirtiendo en salud men-
tal. En relacion al suicidio, in-
sistio Navio, “la inversion tiene
un indice de retorno amplisimo.
Cuando se sabe que estas ac-
tuaciones son coste-efecti-
vas, ello nos requiere y obliga a
un compromiso aun mayor si
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Cecilia Borras
Presidenta de
Después del Suicidio
Asociaciones de
Supervivientes (DSAS)
"Hemos de romper

el estigma, todavia
hay un miedo a ser
juzgado socialmente”

7~ |
Celso Arango
Presidente de la Sociedad
Espanola de Psiquiatria
(SEP)
“El objetivo principal
es anticiparse, hay que
darse cuenta quela
depresiony el suicidio
se pueden prevenir”

Yolanda Agra

Subdir. adjunta de Calidad
de la D.G. de Salud Publica
del Ministerio de Sanidad

“Las administraciones
estan aunando
fuerzas en el ambito
europeo para
desarrollar acciones
de prevencion del
suicidioy luchar
contra la depresion”

(o /T

Victor Pérez Sola
Vicepresidentedela SEPBy
coordinador del Libro Blanco
“Estamos viendoaparecer
nuevos farmacos para
el tratamientodela
depresion. A diferencia
de los clasicos,

hacen efectos en

muy pocos dias”

Libro Blanco
DEPRESION Y
SUICIDIO 2020

a

Ana Gonzalez-Pinto
Presidenta de la Sociedad

Espanola de Psiquiatria
Bioldgica (SEPB)

"Segun la Organizacion

Mundial de la Salud
(OMS) la depresion
seraen 2050 el mayor
problema de salud en
todo el mundo”

= ‘ L
Mercedes Navio
Coordinadora del Libro
Blanco y de la Oficina
de Salud Mental de la
Comunidad de Madrid
“La inyersién tiene
un |'nd|c_:e deretorno
amplisimo. Cuando
se sabe que estas

actuaciones son coste-

efectivas, ello nos
requiere y obligaaun

compromiso alin mayor

sicabe”

cabe". Asi, ha sefialado que las
estrategias multinivel abundan
en la identificacion de las pobla-
ciones de riesgo, en la atencion
y deteccion del mismo. Ademas,
haresaltado lo vital de las accio-
nes de sensibilizacion en la po-
blacién general.

El presidente de la SEP apunto
también a la necesidad de que
"los pacientes tengan acceso a
las terapias y tratamientos que
pueden suponer una innova-
cion”. La relevancia de la inves-
tigacion, esta vez con respecto a
la depresion, que esta detras de
entre el 80 y el 90 por ciento de
los casos de suicidio, fue tam-
bién resaltada por Victor Pérez
Sola, vicepresidente de la SEPB
y también coordinador del Libro
Blanco. "Estamos viendo apa-
recer nuevos farmacos para el
tratamiento de la depresion. A
diferencia de los clasicos, ha-
cen efectos en muy pocos dias o
son eficaces en enfermos en los
cuales los farmacos actuales no
lo son”, explicd. Ademas, indicd
su fundada esperanza para lo-
grar biomarcadores que ayuden
a la deteccion precoz de la de-
presion en los proximos afios.

VISION MULTIDISCIPLINAR

"Las sociedades cientificas es-
tdn haciendo un esfuerzo muy
importante de difusion, y este
libro es un ejemplo”, destaco
Gonzalez-Pinto, presidenta de la
SEPB. La psiquiatra profundizd
en la vision multidisciplinar del
Libro Blanco, concebido tam-
bién con voluntad de manual de
profesionales. "En el libro hay
capitulos escritos por periodis-
tas, personas vinculadas al es-

pacio sociosanitario y cientificos
de muy alto nivel”, explico.

Tampoco faltan las asociacio-
nes de pacientes, que cuentan
€ON suU propio espacio para dotar
de transversalidad al documen-
to. Una de sus portavoces, Ce-
cilia Borras, presidenta de Des-
pués del Suicidio Asociaciones
de Supervivientes (DSAS), hizo
hincapié en el abordaje precoz
en depresiony suicidio. Ademas,
apunto a la necesidad de enfren-
tarlos como tema tabu. "Tene-
mos un problema cuando toda-
via es mas dificil decir 'me duele
un diente' que ‘me siento triste’.
Hemos de romper el estigma,
todavia hay un miedo a ser juz-
gado socialmente”, sefiald,

UNA MAYOR COHESION

La intencionalidad del Libro
Blanco es, por tanto, “resefiar la
importancia y la magnitud del
problema al que nos enfrenta-
mos", segun Victor Pérez. La
idea con la que concluye la obra
pasa asi, en primer lugar "por
admitir la dimensién del proble-
ma, reconocer y ser ambiciosos
y no ser derrotistas”, tal y como
ha indicado Navio.

Finalmente, la también coor-
dinadora de la obra ha incidido
en la exigencia y obligacion de
que todos los actores trabajen
cohesionados por la salud men-
tal, en general, y la depresiény el
suicidio, en particular.

Una vez mas, los expertos han
reclamado al Ministerio que ejer-
za el liderazgo y comparta laam-
bicidon por estos problemas de
salud publica que son correspon-
sabilidad de todos, tanto de las
CC. AAcomo de la sociedad civil.
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