44

Sabado5de Juliode 2014 | DIARIO DE SEVILLA

SALUD Y BIENESTAR

» DESAYUNO COLOQUIO GRUPO JOLY

IFEREMNCIA [u—'-

|

CoLoguild

“cquivalentes
\péuticos:
va barrera

] acceso a la

_ = F __ =00

REPORTAJE GRAFICO: MANUEL GOMEZ

Humberto Arnés expuso durante la conferencia previa al coloquio la situacién de la industria en los ultimos afios y sus inquietudes actuales.

Las ATE menoscaban la
innovacion farmacéutica

® E( director general de Farmaindustria, Humberto
Arneés, considera que la decision del SAS lastra el
desarrollo del sector y fomenta las desigualdades

Ramiro Navarro SevILLA

Las condiciones complejas y las
incertidumbres que despierta la
convocatoria de un nuevo acuer-
do marco de homologacién para
la seleccién de principios activos
para determinadas indicaciones,
que anunci6 en mayo el Servicio
Andaluz de Salud, fue el eje del
desayuno coloquio organizado el
pasado martes por Grupo Joly. El
encuentro arrancé con la confe-
rencia impartida por el director
general de Farmaindustria, Hum-
berto Arnés, que describi6 el esce-
nario actual de la innovacion far-
macéutica en Espafia y el lastre
que a su juicio supone el sistema
de Alternativas Terapéuticas
Equivalentes (ATE) impulsado
por la Administracién andaluza.
En su conferencia, Arnés recor-
dé la importancia de la industria
del medicamento en Espaiia, el
quinto mercado de Europa, pese a
las dificultades de la coyuntura
actual. Segun los datos expuestos
en su intervencion, enlos tltimos
afiosel costedelaIl+D enelsector
se ha duplicado, descubrir molé-
culas es mas complejo y las tasas

de éxito son decrecientes. De este
modo, las condiciones de merca-
do son més dificiles, la caida de
patentes esta siendo pronunciada
ymedidas comolade las ATE me-
noscaban el desarrollo del sector.
Sobre las peculiaridades de la me-
dida, Arnés destacé que aunque
dos principios activos diferentes

El aumento de costes
de la I+Dy el marco
regulatorio traban el
desarrollo de patentes

puedan compartir indicacion, es-
tono supone que sus propiedades
farmacolégicas y terapéuticas se-
anlas mismas. “Atin coincidiendo
en dos medicamentos el mismo
principio activo, no en todos los
casos la FDA o la EMA (las agen-
cias de medicamentos americana
y europea respectivamente) con-
cluyen su equivalencia terapéuti-
ca”, afirmd. En su opinidn, para
que haya equivalencia terapéuti-
ca, “ademas de la eficacia y segu-

ridad del medicamento, se deben
considerar variables como su far-
macocinética, farmacodindmica o
efectos subrogados”. Por esta ra-
z6n, remarco que “sélo con ensa-
yos de equivalencia terapéutica se
puede concluir que dos medica-
mentos tienen efectos clinicos
idénticos o diferencias irrelevan-
tes”; algo que no sucede con el
Acuerdo Marco de Alternativas
Terapéuticas Equivalentes que
plantea el SAS.

Arnés subray6 también su im-
pacto en el acceso alas innovacio-
nes terapéuticas, que si bien hasta
2009 contaban con un entorno fa-
vorable en los tltimos afios “en-
tran pocas innovaciones, lo hacen
tarde y de un modo desigual”. En
este sentido el director general de
Farmaindustria apunta que medi-
das como las ATE suponen un me-
noscabo del valor del medicamen-
to, provoca confusién entre pa-
cientes y profesionales y cambios
eneltratamiento. Porello, apelé a
la puesta en marcha de medidas
de control del gasto farmacéutico
que sean “respetuosas con lainno-
vaciény alineadas con las estrate-
gias de la Unién Europea”.

Las sociedades cientificas se
muestran criticas con la norma

Miguel Angel Caracuel, vicepre-
sidente de la Sociedad Espafio-
la de Reumatologia, considerd
gue el hecho de que dos medi-
camentos compartan una mis-
ma indicacién no supone que se
deban considerar alternativas
terapéuticas equivalentes ni de
eficacia ni de seguridad a titulo
individual. Asimismo, subrayd
su preocupacion ante la posible
iniquidad en el acceso a medi-
camentos. En este sentido, la

doctora Rocio Garcia-Carbone-
ro, de la junta directiva de la
Sociedad Espafiola de Oncolo-
gia Médica, indico que el hecho
de gue varios medicamentos
compartan indicaciones no
quiere decir que alguno de ellos
sea prescindible en el trata-
miento de una determinada en-
fermedad y subrayé que “se
mete en el mismo saco a far-
macos con mecanismos de ac-
cion absolutamente diferentes”.

Llamada para respetar la
toma de decisiones clinicas

Por su parte, Fernando Carballo
Alvarez, presidente de la Socie-
dad Espafola de Patologia Di-
gestiva, matizé que “las reglas
de juego que se plantean con
las alternativas terapéuticas
son diferentes; no son medidas
gue se tomen sobre las bases
cientificas habituales; si no so-
bre extrapolaciones, juicios de
valor y sobre todo responde a
decisiones estratégicas”. En su
opinion, desde una visiéon emi-
nentemente ética “nos debe-

mos basar en hechos, valores y
recursos” y “el clinico debe es-
tar obligado a informar sobre
todas las alternativas posibles
y disponer de ellas”. Asi calificd
la medida como instrumental y
abogd por “rearmarnos moral-
mente y establecer un meca-
nismo por el cual los profesio-
nales readquiramos el nivel de
confianza dentro del sistema
que favorezca el respeto por la
toma de decisiones sobre lo cli-
nico en Lo micro”.
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TESTIMONIOS

Miguel Angel Caracuel

ESPECIALISTA EN REUMATOLOGIA
‘Compartir una
misma indicacion no
supone equivalencia
terapéutica”

Antonio Aguado

COLEGIO DE MEDICOS DE HUELVA
“No se pueden

tomar decisiones
Unicamente por
criterios econdmicos”

Fernando Carballo
PRESIDENTE DE LA SEPD

“EL clinico debe
informar sobre todas
las alternativas
disponibles”

Dolores Camero
PRESIDENTA DE ASANHEMO
“La decision
terapéutica debe ser
compartida entre
meédico y paciente”

José Miguel Fatas
JURISTA

‘Lo que esta en juego
es el derechoala
salud y el derecho a la
igualdad y la equidad”

Rocio Garcia

ESPECIALISTA EN ONCOLOGIA
“Ningun medicamento
autorizado puede
considerarse
prescindible”

Julio Sanchez Fierro

VICEPRESIDENTE DE LA AEDS
“Las ATE ponen en
cuestion el ejercicio
de derechos de los
pacientes”

> NORMATIVAS

Aspectos de la Ley de
Cohesion, en contlicto

Antonio Aguado, vicepresiden-
te del Consejo Andaluz de Cole-
gios de Médicos y presidente
del colegio onubense, expuso
la visién de los profesionales
andaluces. En su opinién, “no
se puede seleccionar unica-
mente por criterios econémi-
cos” y aludio a la obligacién de
las administraciones ptblicas
de consensuar con la profesion
médica decisiones en lo relati-
vo al medicamento.

Por su parte, José Miguel Fa-
tas, abogado socio de Uria Me-
néndezy ex abogado del Esta-
do, hizo una lectura juridica
delamedidaenlaquedestaco
que el objetivo de reduccion
del gasto farmacéutico eslegi-
timo, pero dudé que dicho fin
justifique las medidas plantea-
das. En su opinidn, la decisién
del tratamiento “se esta des-
plazando del médico al Servi-
cio Andaluz de Salud y es asi
no por razones médicas sino
econdmicas. “El concurso de-
termina qué medicamento se
prescribira de caracter gene-
ral. Lo que estd en juego es el
derecho alasaludyelderecho

Los participantes durante la celebracion del coloquio.

alaigualdad”, apunté. En su opi-
nion, la Ley de Cohesion estable-
ce que la prestacién de servicios a
los usuarios se realizard en condi-
ciones de igualdad efectiva y de
calidad. La prestacién farmacéu-
tica estd regulada en esa Ley de
Cohesion y establece unos mini-
mosylaLeydeFarmacia Andalu-
za deberia regular la administra-
cién de medicamentos de forma
adecuada a sus necesidades clini-
cas en las dosis precisas segtin sus

) CIUDADANIA Y SISTEMA SANITARIO

Pacientes y profesionales

aluden a la participacion y
a la desigualdad territorial

Asanhemoy el Consejo
Andaluz de Colegios
Médicos exponen sus
dudas sobre lamedida

Dolores Camero, presidenta de
la Asociacién Andaluza de He-
mofilia (Asanhemo), expuso
durante su participacién en el
coloquio la visién de los pacien-
tes. En su opinidn, la decision
clinica debe estar en el médico
de forma compartida con el pa-
cientey, en términos generales,
lamedida sobre las alternativas
terapéuticas supondrd una dis-
criminacion a nivel territorial,
ya que “los andaluces pasare-
mos a un segundo puesto en el
acceso a tratamientos”. Asimis-
mo criticd las lagunas existentes
en la participacién ciudadanay

Dolores Camero.

EFE

requerimientos  individuales.
“Las Comunidades Auténomas
deben mejorar la prestacion far-
macéutica, no empeorarla. Un
medicamento incluido en la pres-
tacion farmacéutica debe poder
ser prescrito por un médico con
absoluta libertad si considera que
esel mas adecuado y hacerlo con-
forme alaevidencia disponible; y
esto no puede ser interferido por
una decisién econdmica del Ser-
vicio Andaluz de Salud”, explicé.

matizo6 que la conidicén de ‘ser
paciente’ es algo extensible a
cualquier ciudadano. Camero
lanzé una pregunta: “si somos
el centro del sistema, si los pre-
supuestos del sistema sanitario
son de todos los ciudadanos,
¢porqué las decisiones se toman
por un pequefio grupo?”.

Las diferencias territoriales
fueron puestas de manifiesto
durante el coloquio. La oncol6-
ga Garcia—Carbonero considerd
que se trata de una medida to-
mada absolutamente “al mar-
gendelo clinico” y que estas de-
cisiones no se deben tomaren el
“ambito territorial”. “Estamos
llegando a un punto en el que yo
no puedo prescribir los mismo
que el especialista de otro hos-
pital de la misma ciudad”.

En ese mismo sentido, el vice-
presidente del Consejo Andaluz
de Colegios de Médicos, aludié
alos conflictos de competencias
entre Estado y Comunidades
Auténomas. “Las cuestiones de
equivalentes terapéuticos o cen-
trales de compras deben deci-
dirse en el Consejo Interterrito-
rial del Ministerio de Sanidad
de modo consensuado con los
profesionalesy unificadamente,
para no romper la cohesion”.



