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Ultimas cifras del descremado sociologico
de la Atencion Primaria espanola

Auto U Juan Sim6. Centro de Salud Rochapea. Pamplona (Navarra)

Algunas investigaciones (1-5) muestran en Espaiia diferencias en la visita ambulatoria al médico especialista (ME)
y al médico general/de familia [MF) relacionadas con la renta de los individuos: mayor utilizacion del ME (y menor
del MF) en los sujetos de mas renta y viceversa. Sobre ello y su contexto, el lector puede consultar una revision
publicada en un nimero anterior de EL MEDICO (6). En el presente articulo se describen las diferencias en el
ambito nacional en la utilizacién ambulatoria del ME y del MF segun la clase social y el tipo de aseguramiento
sanitario a partir de la informacion mas reciente disponible.

Origen de los datos

Toda la informacion procede de los micro-
datos anonimizados de la Encuesta Euro-
pea de Salud en Espana 2014 (en adelan-
te, la encuesta) disponibles en la web del
Ministerio de Sanidad junto con su meto-
dologfa y el cuestionario de preguntas (7).
Esta encuesta, realizada por el Instituto
Nacional de Estadistica, es la parte espa-
nola de la European Health Interview Sur-
vey, coordinada
por Eurostat. El
trabajo de campo
se llevd a cabo
desde enero de
2014 hasta febrero
de 2015 mediante
entrevista a 22.842
sujetos de 15 y
mds afos residen-
tes en Espafia.

Variables
Todas proceden de la encuesta, algunas

son idénticas (edad, clase social, depen-
dencia funcional del tltimo médico visita-
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Llama la atencion que el
5,4 por ciento de los
sujetos de la clase mas
baja no haya consultado
nunca con un ME, algo
que solo ocurre enel 1,6
por ciento de los sujetos
de la clase mas alta
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do, presencia de enfermedad crdnica),
otras se han recategorizado por mor de la
simplificacién
(nivel educativo,
estado de salud au-
topercibido, pre-
sencia de sintoma-
tologia depresiva,
tiempo desde la tl-
tima visita médica)
y otras se han cre-
ado a partir de los
microdatos (tipo de
aseguramiento, Ul-
timo médico visitado, nimero de visitas al
MF por cada visita al ME y nimero total
de visitas por persona). Las variables se
definen a continuacion, aunque el lector
puede ampliar informacién si consulta la

metodologfa y cuestionario de la encuesta
(7) y el blog del autor (8).

Edad
Del sujeto entrevistado, medida en anos.

Clase social

Basada en la ocupacién actual o pasada de
la persona de referencia o sustentador prin-
cipal del hogar (miembro que mds aporta
al presupuesto del mismo) en donde vive el
entrevistado. Sus categorias son:

Clase 1. Directores y gerentes de esta-
blecimientos de 10 0o mds asalariados y
profesionales tradicionalmente asocia-
dos a licenciaturas universitarias.

Clase 2. Directores y gerentes de esta-
blecimientos de menos de 10 asalaria-



dos, profesionales tradicionalmente
asociados a diplomaturas universitarias
y otros profesionales de apoyo técnico.
Deportistas y artistas.

Clase 3. Ocupaciones intermedias y
trabajadores por cuenta propia.

Clase 4. Supervisores y trabajadores en
ocupaciones técnicas cualificadas.
Clase 5. Trabajadores cualificados del
sector primario y otros trabajadores
semi-cualificados.

Clase 6. Trabajadores no cualificados.

Nivel educativo
La encuesta contempla las siguientes op-
ciones:

1. No sabe leer o escribir

2. Educacién Primaria incompleta (Ha
asistido menos de 5 ahos a la escuela)

3. Educacién Primaria completa

4. Primera etapa de Ensefianza Secundaria,
con o sin titulo (22 ESO aprobado, EGB,
Bachillerato Elemental)

5. Estudios de Bachillerato

6. Ensenanzas profesionales de grado
medio o equivalentes

7. Ensefianzas profesionales de grado
superior o equivalentes

8. Estudios universitarios o equivalentes

En el trabajo se agrupan en las siguientes
categorias: “Estudios primarios” (opciones
1,2, 3 y 4), “Estudios medios” (opciones 5,
6y 7) y “Estudios superiores” (opcion 8).

Tipo de aseguramiento

La encuesta investiga (pregunta n® 80) las
siguientes modalidades de aseguramiento
sanitario. Se admiten hasta dos respues-
tas, lo que permite detectar duplicidades
de cobertura.

1. Sanidad publica (Seguridad Social)

2. Mutualidades del Estado (MUFACE,
[SFAS, MUGEJU) acogidas a la Seguridad
Social

3. Mutualidades del Estado (MUFACE,
ISFAS, MUGEJU) acogidas a un segu-
ro privado

4. Seguro médico privado concertado
individualmente.

5. Seguro médico privado concertado
por la empresa

6. No tengo seguro médico

7. Otras situaciones

En este trabajo se agrupan estas modali-
dades en los siguientes tres tipos de ase-
guramiento:

“Sélo SNS”: Incluye aquellos sujetos que de-
claran la “Sanidad publica (Seguridad Social)”
como Unica modalidad de aseguramiento
(modalidad 1). Por tanto, excluye aquellos su-
jetos que refieran la modalidad 1 y cualquier
otra modalidad adicional. Por tanto, en este
grupo no se dan duplicidades de cobertura.

“Mutualismo”: Agrupa los sujetos que re-
fieren disponer de una Mutualidad del Es-
tado (MUFACE, ISFAS, MUGEJU). Incluye,
pues, la modalidad 2 y la modalidad 3. En
este grupo se dan duplicidades represen-

tadas por aquellos mutualistas que dispo-
nen de otra modalidad adicional de asegu-
ramiento. Las mds relevantes, "Sanidad
Publica (Seguridad Social)" (28,2 por cien-
to de los sujetos de este grupo) y “Seguro
médico privado” (2,7 por ciento).

“Seguro médico privado”: Incluye aquellos
sujetos que refieren disponer de seguro
médico privado adquirido individual o co-
lectivamente (modalidad 4 y modalidad 5).
En él también se dan duplicidades. La mds
relevante, la duplicidad con la "Sanidad pu-
blica (Seguridad Social)" declarada por el
94 por ciento de los sujetos de este grupo.

Estado de salud autopercibido

Las opciones de respuesta relativas al es-
tado de salud autopercibido durante los
ultimos 12 meses (pregunta n® 21) son: 1)
Muy bueno; 2) Bueno; 3) Regular, 4) Malo
y 5) Muy Malo. En este trabajo se agru-
pan en dos categorias: “Muy Bueno o
Bueno” (opciones 1y 2) y “Regular, Malo
0 Muy Malo” (opciones 3, 4 y 5).

N° 1180. Marzo 2017 El Médico u
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Presencia de enfermedad cronica

La encuesta indaga sobre ello mediante la
pregunta n® 22 redactada asi: “;Tiene al-
guna enfermedad o problema de salud
cronicos o de larga duracién? (Entende-
mos por larga duracién si el problema de
salud o enfermedad ha durado o se espera
que dure 6 meses o mds)”. Es, pues, una
variable dicotémica: Presencia de enfer-
medad crénica (si/no).

Presencia de sintomatologia depresiva

La encuesta ofrece la variable "Salud men-
tal en poblacion adulta: severidad sinto-
matologfa depresiva". Sus categorfas son:
"Ninguna", "Leve", "Moderada", "Modera-
damente grave" y "Grave". En este trabajo
se agrupan en una todas las categorias
que indican presencia de sintomatologia
depresiva sea cual sea su gravedad. Se
transforma, pues, en una variable dicotd-
mica: Presencia de sintomatologia depresi-
va (si/no).

Tiempo desde la ultima visita médica’

A partir de las respuestas a las preguntas
n® 48 y n® 50 se construyen dos variables
que miden el tiempo transcurrido desde la
dltima visita al MF y al ME. En este traba-
jo se consideran tres posibilidades: 1) Ul-
tima visita en los dltimos 12 meses, 2) Ul-
tima visita hace 12 meses o mds y 3)
Nunca se ha hecho una visita.

Ultimo médico visitado

A partir de las respuestas a las preguntas
n® 48, n® 50 y n® 52 se construye una va-
riable derivada (“Ultimo médico visitado”)
que informa sobre si la Ultima visita médi-
ca fue a un ME o a un MF en aquellos in-
dividuos que habfan visitado a algin mé-
dico durante las cuatro semanas previas a
la entrevista.

Dependencia funcional del ultimo médico
visitado
La pregunta n°® 57 indaga sobre la depen-

La mirada maestra de la actualidad

dencia funcional de este Ultimo médico vi-
sitado y contempla las siguientes posibili-
dades:

1. Sanidad publica (Seguridad Social)
2. Sociedad médica

3. Consulta privada

4. Otros (médico de empresa, etc.)

A partir de las respuestas se construyen
dos variables referidas a la dependencia
funcional del MF cuando es éste el Ultimo
médico visitado, y del ME cuando lo es éste.

Numero de visitas al MF por cada visita
al ME

A partir de las respuestas a las preguntas
n® 49 y n® 51 se construye una variable
que mide el ndmero de visitas al MF por
cada visita al ME (n® visitas al MF/n® visi-
tas al ME) en el conjunto de sujetos que
habfan efectuado alguna visita médica en
las cuatro semanas previas a la entrevista.

Numero total de visitas por persona

A partir de las respuestas a las preguntas
n® 49 y n® 51 se construye una variable
que mide el nimero total de visitas (suma
de las efectuadas al MF y al ME) por per-
sona en los sujetos que habian efectuado
alguna visita médica en las cuatro sema-
nas previas a la entrevista.

Resultados

La tabla 1 muestra la distribucion de las
variables entre las clases sociales y en el
total de la muestra. La encuesta no asigna
clase social alguna a 529 sujetos (2,36
por ciento de la muestra). Por tanto, es po-
sible conocer la clase social en 22303 de
los 22842 sujetos entrevistados.

La tabla 2 muestra la distribucion de las
variables entre los tres tipos de asegura-
miento. No se han incluido 98 sujetos

(0,43 por ciento de la muestra): 48 por no
disponer de cobertura sanitaria alguna, 41
por declarar una cobertura diferente a las
consideradas en la encuesta y 9 por no
responder a la pregunta correspondiente.
Por tanto, es posible clasificar a 22744 de
los 22842 sujetos de la muestra en al
menos uno de los tres tipos de asegura-
miento.

Edad

Las tres clases sociales mds altas son mds
jovenes que las tres mads bajas. El colecti-
vo mutualista y el grupo con seguro médi-
co privado son mds jévenes que el colecti-
vo cubierto Unicamente por el SNS.

Nivel educativo

Las clases sociales mds altas muestran el
mayor nivel educativo. Asi, conforme se
desciende en la escala social crece el por-
centaje de sujetos con estudios primarios
pero decrece el de estudios superiores. Por
tipo de aseguramiento, tienen estudios su-
periores el 50,2 por ciento de los mutualis-
tas, el 40,2 por ciento del grupo con segu-
ro médico privado y el 12,8 por ciento del
grupo cubierto Unicamente por el SNS.

Estado de salud

Conforme se desciende en la escala social
decrece cada vez mds el porcentaje de su-
jetos con un estado de salud “Muy Bueno
o Bueno”. El colectivo mutualista y el
grupo con seguro médico privado decla-
ran un estado de salud “Muy Bueno o
Bueno” en idéntica proporcion (78,1 por
ciento y 78,0 por ciento respectivamente),
porcentaje que se reduce al 64,7 por
ciento en el grupo cubierto sélo por el
SNS. Conforme se desciende en la escala
social crece progresivamente el porcenta-
je de sujetos con enfermedad crénica y
con sintomatologia depresiva. La enferme-

Segun las instrucciones de la encuesta a los entrevistados, se considera visita o consulta al MF la realizada de modo presencial, la domiciliaria y

la telefénica. Se considera visita o consulta al ME la efectuada en consulta externa o ambulatoria pero no la realizada en el hospital como paciente
ingresado o atendido en un hospital de dfa, ni la visita al dentista aunque sf al cirujano maxilofacial. En ningin caso se considera la visita a los
servicios o dispositivos de urgencia ambulatorios u hospitalarios.
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Tabla 1. Distribucion de las variables segun la clase social

Clases sociales

Todos los sujetos entrevistados 1 2 3 4 5 6 Total
n=2479 n=1881 n=4262 | n=3285 | n=7295 | n=3101 n=22842
8,2

Porcentaje respecto del total de la muestra 10,9 18,7 14,4 31,9 13,6 100
Edad (media en afios) 491 50,1 50,8 53,8 53,5 53,3 52,3
Nivel educativo (%)

Estudios primarios 15,2 22,2 39,7 63,0 72,2 80,6 55,7

Estudios secundarios 18,8 26,8 38,9 29,5 22,7 16,3 25,7

Estudios superiores 66,0 51,0 21,4 7.5 5,1 3,1 18,6
Aseguramiento (%)

Sélo SNS 52,2 60,2 69,5 87,3 90,9 94,0 80,0

Mutualismo 12,5 17,0 8,9 1,1 1,2 0,8 5,2

Seguro médico privado 35,3 23,0 21,2 11,2 7.5 4.6 14,4
Estado de salud autopercibido (%)

Muy Bueno o Bueno 81,2 77,9 72,8 65,9 62,1 58,0 67,4

Regular, Malo o Muy malo 18,2 22,1 27,2 34,1 37,9 42,0 32,6
Enfermedad o problema crénico de salud (Si) (%) 57,4 60,4 61,0 66,3 67,6 67,9 64,5
Presencia de sintomatologfa depresiva (S{) (%) 9,6 14,1 14,8 17,3 19,9 26,0 17,9
Tiempo desde la tltima visita al MF (%)

En los ultimos 12 meses 71,1 76,2 77,8 80,5 81,9 83,4 79,5

Hace 12 meses 0 mas 27,9 23,7 21,8 19,3 17,8 16,3 20,1

Nunca 1,0 0,1 0,4 0,3 0,3 0,3 0,4
Tiempo desde ultima visita al ME (%)

En los ultimos 12 meses 62,8 60,6 58,3 56,4 54,8 52,3 56,6

Hace 12 meses o mas 35,6 37,2 38,8 40,5 40,8 42,0 39,7

Nunca 1,6 2,1 2,7 2,8 4,2 5,4 3,4
Sujetos que han efectuado alguna visita médica 1 2 3 4 5 6 Total
en las cuatro semanas previas a la entrevista n=745 n=648 n=1534 | n=1237 | n=2862 n=1257 n=8483
Porcentaje respecto de la clase social 30,1 34,4 36,0 37,7 39,2 40,5 371
Ultimo médico visitado (%)

Médico general/de familia (MF) 60,3 62,0 65,7 70,5 75,1 75,6 70,5

Médico especialista (ME) 39,7 38,0 343 29,5 249 244 29,5
Dependencia funcional del dltimo MF visitado (%)

Sanidad Publica (Seguridad Social) 80,0 774 87,4 96,6 97,7 97,6 93,1

Sociedad médica 9,8 11,2 74 0,9 0,7 0,2 3,2

Consulta privada 10,0 10,7 49 1,8 1,3 2,0 3,4

Otros 0,2 0,7 0,3 0,7 0,1 0,2 0,3
Dependencia funcional del dltimo ME visitado (%)

Sanidad Publica (Seguridad Social) 44,6 53,3 58,0 82,5 83,8 90,6 71,2

Sociedad médica 24,3 19,1 17,7 6,3 5,2 2,9 11,5

Consulta privada 30,7 26,4 241 10,1 10,1 5,9 16,5

Otros 0,3 1,2 0,2 11 0,8 0,7 0,7
Numero visitas al MF por cada visita al ME 1,32 1,69 1,81 2,11 2,41 2,59 2,09

\Nljmero total de visitas por persona 1,32 1,34 1,37 1,36 1,37 1,39 1,37 )

MF= Médico general/de familia; ME= Médico especialista

N° 1180. Marzo 2017 EI Médico u



~ FORO DE EXPERTOS

.’; La mirada maestra de la actualidad

Tabla 2. Distribucion de las variables segun el tipo de aseguramiento

Tipo de aseguramiento

Todos los sujetos entrevistados Soélo SNS Mutualismo SegMedPri* Total
n=18274 n=1180 n=3322 n=22842

Porcentaje respecto del total de la muestra 80,0 5,2 14,5 100
Edad (media en afios) 53,1 51,6 48,5 52,3
Nivel educativo (%)
Estudios primarios 62,9 23,8 26,8 55,7
Estudios secundarios 24,3 26,0 33,1 25,7
Estudios superiores 12,8 50,2 40,2 18,6
Clase social (%)
Clase 1 71 26,3 26,3 10,9
Clase 2 6,2 27,0 13,0 8,2
Clase 3 16,2 32,2 27,2 18,7
Clase 4 15,7 3,0 11,3 14,4
Clase 5 36,3 7.5 16,4 31,9
Clase 6 16,0 2,2 43 13,6
Estado de salud autopercibido (%)
Muy Bueno o Bueno 64,7 78,1 78,0 67,4
Regular, Malo o Muy malo 35,3 21,9 22,0 32,6
Enfermedad o problema crénico de salud (Si) (%) 66,0 58,3 58,9 64,5
Presencia de sintomatologia depresiva (Si) (%) 19,3 11,9 12,2 17,9
Tiempo desde la tltima visita al MF (%)
En los ultimos 12 meses 81,2 77,3 71,7 79,5
Hace 12 meses o mas 18,5 22,5 27,6 20,1
Nunca 0,3 0,3 0,7 0,4
Tiempo desde la tltima visita al ME (%)
En los ultimos 12 meses 53,9 68,1 68,2 56,6
Hace 12 meses 0 mas 42,0 30,2 30,2 39,7
Nunca 3,9 1,4 1,5 3,4
Sujetos que han efectuado alguna visita médica Solo SNS Mutualismo SegMedPri*
en las cuatro semanas previas a la entrevista n=6950 n=448 n=1078
Porcentaje respecto del grupo de aseguramiento 38,0 38,0 32,5 371
Ultimo médico visitado (%)
Médico general/de familia 74,5 54,0 51,9 70,5
Médico especialista 25,5 46,0 48,1 29,5
Dependencia funcional del dltimo MF visitado (%)
Sanidad Publica (Seguridad Social) 08,8 27,3 68,0 93,1
Sociedad médica 0,1 471 13,4 3,2
Consulta privada 0,9 23,6 17,4 3,4
Otros 0,2 2,1 1,3 0,3
Dependencia funcional del dltimo ME visitado (%)
Sanidad Publica (Seguridad Social) 91,7 13,6 23,7 71,2
Sociedad médica 0,6 55,8 32,2 11,5
Consulta privada 6,9 30,1 43,7 16,5
Otros 0,8 0,5 0,4 0,7
Numero visitas al MF por cada visita al ME 2,43 1,23 1,14 2,09
S Numero total de visitas por persona 1,36 1,39 1,38 1,36 )

* SegMedPri = Seguro Médico Privado; MF= Médico general/de familia; ME= Médico especialista
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dad crénica y la sintomatologfa depresiva
son mds prevalentes en el grupo unica-
mente cubierto por el SNS (66,0 por cien-
to y 19,3 por ciento respectivamente) y
menos en el colectivo mutualista (58,3
por ciento y 11,9 por ciento) y en el grupo
con seguro médico privado (58,9 por
ciento y 12,2 por ciento).

Clase social y tipo de aseguramiento

Se detecta un claro gradiente decreciente
en la proporcién de sujetos con seguro mé-
dico privado a medida que se desciende en
la escala social, desde un 35,3 por ciento
en la clase 1 hasta un 4,6 por ciento en la
clase 6. La presencia de mutualistas es
mads frecuente en las clases altas que en
las bajas, con una prevalencia media del
12,8 por ciento en las tres primeras clases
y del 1,0 por ciento en tres uUltimas. El
hecho de disponer tinicamente de la cober-
tura del SNS también es cada vez mds fre-
cuente a medida que se desciende la escala
social, desde el 52,2 por ciento en la clase
1 hasta el 94,0 por ciento en la clase 6. Por
tipo de aseguramiento, las tres clases mas
bajas predominan en el grupo cubierto uni-
camente por el SNS (68,0 por ciento) mien-
tras que las tres mds altas predominan en
los otros dos: 85,5 por ciento del colectivo
mutualista y 66,5 por ciento del grupo con
seguro médico privado.

Utilizacion del MF y del ME segun
clase social

Tiempo desde la ultima visita

Conforme se desciende en la escala social
se visita mds al MF y menos al ME en el
ultimo afio. Llama la atencién que el 5,4
por ciento de los sujetos de la clase mds
baja no haya consultado nunca con un
ME, algo que s6lo ocurre en el 1,6 por
ciento de los sujetos de la clase mas alta.

Ultimo médico visitado, dependencia
funcional del mismo, numero de visitas al
MF por cada visita al ME y numero total
de visitas médicas

Un 37,1 por ciento de la muestra (8483 su-
jetos) efectuaron al menos una visita médi-

ca en las cuatro semanas previas a la en-
trevista. Este porcentaje crece a medida
que se desciende en la escala social, desde
un 30,1 por ciento en la clase 1 hasta un
40,5 por ciento en la clase 6. Conforme se
desciende en la escala social se visita mds
al MF y menos al ME. La dependencia fun-
cional del médico es en su mayor parte pu-
blica en todas las clases sociales excepto
en los sujetos de la clase 1 cuando visitan
al ME que, mayoritariamente, lo hacen a
uno privado. Existe también un claro gra-
diente creciente en la dependencia funcio-
nal publica de mé-
dico, sea MF o ME,

tivo mutualista y el grupo con seguro médi-
co privado han visitado al ME en el ultimo
afo en la misma proporcion (68,1 y 68,2
por ciento, respectivamente), porcentaje que
desciende al 53,9 por ciento en el grupo cu-
bierto inicamente por el SNS.

Ultimo médico visitado, dependencia
funcional del mismo, numero de visitas al
MF por cada visita al ME y numero total
de visitas médicas

El grupo cubierto Unicamente por el SNS y
el colectivo mutualista han efectuado al
menos una visita
médica en las cua-

conforme se des-
ciende en la escala
social. Las tres cla-
ses sociales mds

La proporcion de sujetos
que efectuan al menos
una visita médica en las
cuatro semanas previas a

tro semanas pre-
vias a la entrevista
en la misma pro-
porcién (38,0 por

altas son las que
muestran un
mayor porcentaje
de proveedor mé-
dico privado (so-
ciedad médica y
consulta privada)
especialmente en
la visita al ME. El
nimero de visitas
al MF por cada vi-
sita al ME crece
progresivamente
a medida que se
desciende en la
escala social. Sin embargo, el nimero
total de visitas por persona (suma de
las efectuadas al ME y al MF) es practi-
camente idéntico en todas las clases so-
ciales.

mas bajas

Utilizacion del MF y del ME segun
tipo de aseguramiento

Tiempo desde la ultima visita

El grupo cubierto Unicamente por el SNS es
el que mds utiliza al MF en el tltimo afo.
Asi, un 81,2 por ciento de los individuos de
este grupo han consultado al menos una
vez con dicho profesional en ese tiempo.
Este porcentaje se reduce al 77,3 por ciento
en los mutualistas y al 71,7 por ciento en el
grupo con seguro médico privado. El colec-

la entrevista crece a
medida que se desciende
en la escala social, en
consonancia con el mayor
envejecimiento, peor
salud autopercibida y
mayor prevalencia de
enfermad cronicay
depresion en las clases

ciento), cifra que
se reduce al 32,5
por ciento en el
grupo con seguro
médico privado. El
ultimo médico visi-
tado es mayorita-
riamente MF (74,5
por ciento) en el
grupo cubierto Uni-
camente por el
SNS pero se redu-
ce al 54,0 por cien-
to en el colectivo
mutualista y al
51,9 por ciento en el grupo con seguro mé-
dico privado. La dependencia funcional del
médico es mayoritariamente puiblica en el
grupo cubierto Unicamente por el SNS (98,8
por ciento para el MF y 91,7 por ciento para
el ME). En el grupo con seguro médico pri-
vado, la dependencia es mayoritariamente
publica cuando se visita al MF (68,0 por
ciento) pero privada (sociedad médica +
consulta privada) en la visita al ME (75,9
por ciento). En el colectivo mutualista la de-
pendencia es en su mayor parte privada
(sociedad médica y consulta privada) tanto
en la visita a MF (70,7 por ciento) como al
ME (85,9 por ciento). En el grupo cubierto
s6lo por el SNS se cuentan 2,43 visitas al
MF por cada visita al ME. Sin embargo, esta
cifra se reduce a 1,23 en el colectivo mutua-
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lista y a 1,14 en el grupo con seguro médico
privado. El nimero total de visitas por per-
sona (suma de las efectuadas al ME y al
MF) es practicamente idéntico en los tres
grupos de aseguramiento.

Discusion

La proporcion de sujetos que efecttiian al
menos una visita médica en las cuatro se-
manas previas a la entrevista crece a me-
dida que se desciende en la escala social,
en consonancia con el mayor envejeci-
miento, peor salud autopercibida y mayor
prevalencia de enfermad crdnica y depre-
sién en las clases mds bajas. Pese a ello,
se visita menos al ME y mds al MF con-
forme se desciende en dicha escala.

Pese a las diferencias en edad, estado de
salud y prevalencia de enfermedad créni-
ca y depresion, la proporcién de sujetos
que efectian al menos una visita médica
en las ultimas cuatro semanas es idéntica
en el grupo cubierto sélo por el SNS y en
el colectivo mutualista (38,0 por ciento),
porcentaje que se reduce al 32,5 por cien-
to en los sujetos con seguro médico priva-
do. Sin embargo, mutualistas y sujetos
con seguro médico privado consultan mds
al ME y menos al MF que los sujetos uni-
camente cubiertos por el SNS. Asi, en este
dltimo grupo, el nimero de visitas al MF
por cada visita al ME se duplica (2,43)
respecto del colectivo mutualista (1,23) y
del grupo con seguro médico privado
(1,14). Lo mismo ocurre, prdcticamente,
cuando comparamos la dltima (2,59) con
la primera clase social (1,32).

La mayor utilizacién del ME por parte de
las clases altas, mutualistas y sujetos con
seguro médico privado se detecta median-
te las tres variables utilizadas (“Tiempo
desde la ultima visita médica”, “Ultimo
médico visitado” y “Numero de visitas al
MF por cada visita al ME”), lo que confie-
re consistencia al hallazgo. Esta mayor uti-
lizacién del ME serfa en parte inadecuada
si tenemos en cuenta que las clases altas,
mutualistas y los sujetos con seguro médi-
co privado son, precisamente, los colecti-
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vos mds jévenes, con mejor salud autoper-
cibida y con menor prevalencia de enfer-
medad crénica y depresion.

El numero total de visitas (suma de las
efectuadas al MF y al ME) por persona
durante las cuatro semanas previas a la
entrevista es prdcticamente idéntico en
las seis clases sociales y en los tres gru-
pos de aseguramiento. Esto significa que
las clases altas, mutualistas y sujetos con
seguro médico privado, que destacan por
ser colectivos mds jovenes, sentirse mds

sanos y tener menos enfermedades croni-
cas y depresidn, generan tantas visitas
médicas por persona como el resto de gru-
pos y lo hacen, ademds, con un mayor
peso de la visita al ME. Esto refuerza la
hipétesis de una mayor inadecuaciéon por
sobreuso de la visita al ME en estos colec-
tivos.

Los resultados sobre la dependencia fun-
cional del Ultimo médico visitado sugieren
que los mutualistas y las personas con se-
guro médico privado se sirven de sus res-



pectivas modalidades de aseguramiento
para acceder a médicos privados con
mayor frecuencia que los sujetos cubiertos
Unicamente por el SNS. Algo que también
ocurre con los sujetos de las tres primeras
clases sociales respecto de las tres ulti-
mas, bien por la mayor presencia del mu-
tualismo y del seguro médico privado
entre las clases altas o bien mediante el
pago directo de estas consultas (consulta
privada). La visita a los médicos privados
es mucho mds frecuente en las tres clases
altas que en las tres mds bajas: 7,6 veces
mas frecuente en el caso del MF y 3,5
veces en el caso del ME. La visita al MF
privado es 70,7 veces mds frecuente en el
mutualismo y 30,8 veces mds frecuente
en el grupo con seguro médico privado
que en el grupo cubierto Unicamente por
el SNS. Cifras que se reducen a 11,4 y
10,1 veces, respectivamente, en el caso de
la visita al ME privado.

Los resultados de este trabajo sugieren
una deficitaria universalizacién efectiva
de la atencion médica ambulatoria del
SNS, especialmente de la Atencion Prima-
ria, por infrautilizacién por parte de deter-
minados grupos socioeconémicos (clases
altas, mutualistas, sujetos con seguro mé-
dico privado) que, ademds, infrautilizan al
MF pero sobreutilizan al ME. Buena parte
de la sobreutilizacién del ME en estos gru-
pos se financia publicamente de modo di-
recto (mutualismo) o indirecto (coste fiscal
producido por los beneficios fiscales liga-
dos a la compra de seguros médicos priva-
dos). La mayorfa de los beneficiados por
este incentivo fiscal son sujetos pertene-
cientes a las clases altas, 1o que resta res-
paldo al mantenimiento de esta medida
pues desde el punto de vista de la equi-
dad se destina dinero publico (precisa-
mente el que no se ingresa) a quien
menos lo necesita.

Como vemos, el anadlisis de la encuesta
muestra como todavia perdura en Espafa
la desigualdad en la utilizacién ambulato-
ria del ME y del MF relacionada con la
renta de los individuos detectada en in-
vestigaciones precedentes (1-5). Ademds,

arroja algunos resultados que cuestionan
la existencia en Espafia de subsistemas
especiales de cobertura sanitaria o exen-
ciones fiscales a la compra de seguros
médicos privados. Sobre el perjuicio que
supone para la calidad de los servicios no
atender a colectivos con un nivel cultural,
educativo, adquisitivo y de influencia su-
perior a la media es muy interesante la
reflexion de Freire (9). Su argumento cen-
tral es que en una Sanidad publica, la uni-
versalidad efectiva de uso por todos los
estratos sociales es un pre-requisito para
la calidad. Consecuentemente, la Atencién
Primaria sélo tendrd la mejor calidad posi-
ble si es efectivamente utilizada por todos
los grupos sociales, especialmente por
aquellos con mayor capacidad para exigir-
la. Desde una perspectiva de igualdad y
equidad de poco sirve que la Atencién Pri-
maria sea declarada la “puerta de entrada
al sistema” si sélo la utilizan quienes no
disponen de otras “puertas” alternativas
como los subsistemas descritos (“descre-
mado socioldgico”) (6,10) @
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La Lucha contra la Falsificacion:

Verificacion de Medicamentos

Auto rij Sonia Ruiz Mordn. Presidenta de la European Medicines Verification Organisation (EMVO)

La falsificacion de medicamentos se ha convertido en un problema de Salud Publica creciente en magnitud, pues
afecta ya a todo tipo de medicamentos, ya sean innovadores o genéricos, medicamentos para el tratamiento de
dolencias comunes o medicamentos vitales.

M as de 120.000 personas al aflo mue-
ren en Africa como consecuencia de
medicamentos contra la malaria falsifica-
dos, y se estima que el 50 por ciento de los
medicamentos que se ofrece por Internet
son falsificados, de acuerdo con la Organi-
zacion Mundial de la Salud. Y creciente
también en la sofisticacion de estas falsifi-
caciones. Europa,
que tradicional-
mente era un sitio
de paso de las fal-
sificaciones, se ha
convertido también
en objetivo, repor-
tdndose incluso
casos de medica-
mentos falsificados
en la cadena legal
que solo han podido ser confirmados tras
un andlisis en el laboratorio.

En Espafa no ha habido incidentes de falsi-
ficacién en la cadena legal, dado su marco

y El Médico N° 1180. Marzo 2017

La plataforma europea
esta operativa desde abril
2015y aellaseha
conectado ya el primer
sistema nacional para la
verificacion de
medicamentos

Sonia Ruiz Moran

regulatorio y la alta profesionalidad del sec-
tor, pero su potencial entrada podria dismi-
nuir la confianza en la cadena y provocar
un problema de Salud Publica. Es necesa-
rio pues anticiparse para combatir esta
amenaza.

Ante esta tesitura,
las autoridades a
nivel europeo deci-
dieron reforzar la
coordinacién y co-
operacion interna-
cionales, y des-
arrollar unos ins-
trumentos regula-
torios para preve-
nir la entrada de medicamentos falsifica-
dos en la cadena legal. Estos instrumen-
tos prevén una serie de medidas de obli-
gado cumplimiento para los Estados
miembros, entre las que cabe destacar la

imposicion de unos dispositivos de segu-
ridad en los medicamentos con receta,
considerados con mayor riesgo de falsifi-
cacion, que permitan su identificacion y
la verificacion de su autenticidad, asi
como la verificacién de que el envase no
ha sido manipulado. Asimismo, se regula
la venta de medicamentos por Internet,
con la adopcién de un logo europeo que
facilitaria la identificacién de las farma-
cias legales.

Esta normativa europea armonizadora nos
exige pues implantar un sistema paneuro-
peo de verificacion de medicamentos que
sea eficaz, que sea coste efectivo y que sea
interoperable. Siendo el objetivo prioritario
la seguridad del paciente, la implantacion
de este sistema vendria a reforzar la cali-
dad y seguridad de la cadena legal de su-
ministro del medicamento y, por tanto, for-
talecer las garantias de que el paciente esta



adquiriendo medicamentos seguros y de
calidad en las farmacias, actuando de
forma preventiva.

;Como operaria esta verificacion? Los la-
boratorios tendrdn que incorporar la se-
rializacion a sus lineas de produccion,
esto es, deben asignar a cada envase de
medicamento un cédigo unitario, asf
como un dispositivo que permita verifi-
car que el envase no ha sido manipula-
do. Todos los cédigos unitarios se carga-
rian en un sistema de informacion al
que se conectarian las farmacias, ya
sean oficinas de farmacia o servicios de
farmacia de Atencién Primaria u Hospi-
talaria, para identificar el medicamento
y verificar que es genuino antes de su
dispensacion al paciente. Una vez verifi-
cados estos envases los cddigos serian
cancelados en los repositorios de infor-
macién para evitar una utilizacién frau-
dulenta. Asimismo, los mayoristas debe-
ran verificar adicionalmente en determi-
nados casos considerados con mayor
riesgo de falsificacion. Esta obligacién de
verificacion afectarfa, por regla general,
a todos los medicamentos con receta co-
mercializados en Espafa, salvo las ex-
cepciones previstas en el reglamento eu-

ropeo y las extensiones que se prevean
a nivel nacional.

Con el fin de asegurar la interoperabilidad
del sistema, los agentes representativos del
sector en Europa han venido trabajando en
la creacién de una plataforma que conecte
todos los sistemas de verificacién naciona-
les, de manera que un envase pueda ser
verificado en cualquier farmacia de Europa,
independientemente del pafs donde inicial-
mente se haya previsto su comercializa-
cion. Estos agentes estdn representados por
cinco organizaciones europeas, EFPIA (Aso-
ciacién de Medicamentos de Innovacion),
Medicines for Europe (Asociacién de Medi-
camentos Genéricos y Biosimilares), PGEU
(Asociacién de Farmacias), GIRP (Asocia-
ciéon de la Distribuciéon Farmacéutica) y
EAEPC (asociacién de los importadores pa-
ralelos), que han creado en febrero de 2015
una organizacién sin dnimo de lucro para
gestionar la plataforma. Esta organizacién
europea se ha denominado EMVO, por sus
siglas en inglés (European Medicines Veri-
fication Organisation).

La plataforma europea estd operativa desde
abril 2015 y a ella se ha conectado ya el
primer sistema nacional para la verifica-

cién de medicamentos que se ha desarro-
llado conforme a la normativa europea, el
sistema alemdn Secupharm.

De manera andloga, en Espafia se ha crea-
do el SEVEM, que es una organizacion sin
animo de lucro que disefiard y gestionara
el sistema de repositorios donde se alojardn
todos los c6digos de los envases que se co-
mercializaran en Espafia, y al cual se co-
nectaran todas las oficinas de farmacia, los
servicios de farmacia de Atencion Primaria
y Hospitalaria para verificar y autenticar
los medicamentos. Los socios de esta orga-
nizacion son las asociaciones representati-
vas de los principales agentes de la cadena
de distribucién que operan en Espafa: la
industria de innovacién (Farmaindustria), la
de genéricos (AESEG), los puntos de dis-
pensacién (Consejo General de Colegios de
Farmacéuticos) y la distribucién (FEDIFAR).

Estas organizaciones sin dnimo de lucro,
tanto a nivel europeo como nacional, se
han creado siguiendo el mandato de la nor-
mativa europea que establece, por primera
vez en su historia, la obligacién de implan-
tacién de un sistema paneuropeo que ha de
ser disehado, establecido y operado por los
agentes del sector, bajo la supervisién de
las autoridades competentes. Ambas orga-
nizaciones colaborardn para que el repo-
sitorio espafiol se conecte a la plataforma
europea y asi poder interoperar con el
resto de los sistemas de informacién na-
cionales.

El SEVEM iniciard en 2017 la implanta-
cién técnica del sistema de repositorio es-
pafiol con el objetivo de que el sistema
esté plenamente operativo en el plazo que
marca la normativa europea, esto es, en
febrero 2019. Este desarrollo supone no
pocos retos, tales como la complejidad téc-
nica y organizativa del sistema, los costes
y el limitado tiempo para su implantacién.
No obstante, el SEVEM parece estar muy
bien posicionado para hacerles frente, gra-
cias al firme compromiso de todo el sector
del medicamento de seguir garantizando
medicamentos seguros y de calidad a
todos los ciudadanos espafioles B
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' REPORTAJE DE PORTADA

Luces
mbras

de las transferencias sanitarias

5 anos despues

EL 2001 ha pasado a la historia sanitaria como el ano en el que se culminog la
descentralizacion autonomica de la gestion de la Sanidad. El proceso duré
todo el ano y las ordenes de traspaso de las competencias se aprobaron en el
ultimo consejo de ministros del 27 de diciembre. En 2017 se cumplen 15 afnos
de la descentralizacion sanitaria efectiva, ya que esta no culminoé de manera
definitiva hasta el verano de 2002. Algunas de las personalidades mas
destacadas de la politica sanitaria hacen balance de los aciertos y errores de
la transformacion mas destacada de la historia de la Sanidad espanola.

Texto_) Javier Granda Revilla
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1 Sistema Nacional de Salud espafiol

fue configurado en la Ley General de
Sanidad de 1986 como el conjunto de los
servicios de salud de las comunidades au-
ténomas, convenientemente coordinados.
Este modelo de sistema sanitario, descen-
tralizado, venfa a dar respuesta a la
nueva organizacion territorial del Estado,
operada por el titulo octavo de la Consti-
tucion.

En 1981, en Cataluiia, se produjo
el primer traspaso de competen-
cias. Y, sin embargo, en 2001 solo
se habfa transferido el Insalud a
siete de las diecisiete comunida-
des auténomas: ademds de la pio-
nera Cataluha, a Andalucia, Pais
Vasco, Galicia, Navarra, Comuni-
dad Valenciana y Canarias. Estos
territorios habfan asumido compe-
tencias en materia de Seguridad
Social a través de sus respectivos
Estatutos de Autonomfa.

Entre 1996 y 1999, las restantes
diez comunidades modificaron sus
estatutos para asumir las compe-
tencias y no fue hasta finales de
2000 cuando se planted la conve-
niencia y oportunidad de finalizar
el proceso de descentralizacion sa-
nitaria y proceder al traspaso de
los medios y servicios del Insalud.

Rubén Moreno era entonces se-
cretario general de Gestion y Co-
operacion del Ministerio de Sani-
dad y presidente del Insalud.
Como recuerda, “el presidente
Aznar era considerado como mads
centralista que autonomista en el mundo
politico. Y, sin embargo, tenfa claro que
tenfan que acabarse las transferencias:
fue un encargo suyo personal, al ser una
naciéon con una estructura de comunida-
des auténomas establecidas por la Cons-
titucién. Y, aunque era una labor ingente
transferir el antiguo Insalud, que era la
mitad de la asistencia sanitaria, hicimos
un esfuerzo enorme para hacerlo en un
plazo de once meses”.
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Negociacion a diez bandas

En ese periodo de tiempo se hubo de ne-
gociar con diez presidentes de comunida-
des auténomas y con cuarenta consejeros.
Desde que comenzd el proceso hasta el 10
de diciembre de 2001 se celebraron 99
reuniones de trabajo. 28 fueron ponencias
técnicas, 31 grupos coordinadores, 39 gru-
pos de trabajo y una reunién conjunta

sobre sistemas de informacion. “Poca
gente pensé en su momento (ue serfamos
capaces. Se hizo y fue la mayor transferen-
cia de competencias que se ha hecho en la
historia de Espafia”, recalca Moreno.

En su opinidn, los diferentes gobiernos re-
gionales reaccionaron asumiendo las com-
petencias y los sistemas de salud como un
patrimonio propio “y no siendo muy cons-

cientes de eran parte de un Sistema Nacio-
nal de Salud. Y, segin ha ido pasando el
tiempo en esta década y media, creo que
han sido mas conscientes de que los pro-
blemas son bdsicamente los mismos en
todas las comunidades auténomas y que
es preferible hablar, negociar y tener una
posicién comun, siempre pensando en los
ciudadanos y en el sistema. Aunque toda-
via hay alguna excepcién. Pero se llegd a
la conclusion que los problemas
eran comunes —como el gasto far-
macéutico, de personal, de organi-
zacion de modelos y de financia-
cién en general- y que serfa mas
inteligente tener posturas que pu-
sieran en conjunto soluciones que
funcionaran mejor en determina-
das comunidades auténomas”.

Para Moreno, el Consejo Interte-
rritorial tenfa un papel fundamen-
tal que jugar en este ambito y sus
decisiones deberfan ser de obliga-
do cumplimiento “y no sujetas a
la buena voluntad de las comuni-
dades auténomas de cumplirlas o
no. Sin embargo, en la nueva Ley
del Sector Publico, que entrd en
vigor en octubre de 2015, se obli-
ga a cumplirlas, con independen-
cia de haber votado a favor o en
contra. Por tanto, se ha cerrado el
circulo: 1o que fue en su momen-
to un Sistema Nacional de Salud,
bdsicamente representado por el
Insalud, vuelve a ser —con gestion
descentralizada— un verdadero
Sistema Nacional de Salud”.

Otro tema que ha sido ampliamen-
te debatido es el de la financiacién, que
apenas se ha modificado en afios, a pesar
de los diferentes modelos. “Existen defec-
tos claros, por no decir clarisimos, que
perjudican a algunas comunidades auté-
nomas muy concretas, como la Comuni-
dad Valenciana, que probablemente tiene
el peor escenario de financiacién. Pero
estos deben resolverse en el préximo mo-
delo de financiacién, que se va a debatir
con todas las comunidades”, anuncia.



“Nos queda recorrido todavia hasta que el
ciudadano sea tratado de la misma manera
esté en la parte del pais donde esté, que es
lo que espera. Pero creo que los cambios
han sido a mejor, si se comparan con c6mo
estdbamos en 2001”, resume Moreno.

Mejora de la salud de la poblaciény
rehacer el sistema fiscal

Fernando Lamata fue secretario ge-
neral de Sanidad entre 2004 y
2005, se muestra positivo con el ba-
lance de esta década y media, ya
que las estadisticas muestran la
mejora de los resultados en salud
en este periodo. Como recalca, “si el
objetivo del sistema sanitario es
contribuir a mejorar la salud de la
poblacion, Espafia muestra la EVN
mas alta de la UE, con mas de 83
afios. Y, si vemos la evolucion
desde 2001, comprobamos que se
ha producido un aumento de 3,4
afos. Es verdad que hay diferen-
cias entre comunidades autdéno-
mas, pero son similares a las de
2001; y todas han mejorado. Estos
resultados han sido posibles en
un modelo fuertemente descentra-
lizado”.

Lamata distingue dos momentos en
estos 15 afos: hasta la crisis econd-
mica y después de la crisis, con el
Real Decreto 16/2012. “En el primer
periodo que siguid a las transferen-
cias del uno de enero de 2002 hubo
un impulso por parte de todas las
comunidades auténomas, con estrate-
gias o planes de salud, aumento de recur-
sos y dotaciones, mejora de las condiciones
retributivas y mejora de infraestructuras.
El gasto sanitario ptblico en relacién con el
PIB se acercé a la media de la UE-15 y me-
jord la calidad de la atencién”, repasa.

“En el segundo periodo hemos visto la
pérdida de la universalidad, reduccién de
cobertura, aumento de copagos y reduc-
ciéon de recursos humanos. La valoracion
del sistema sanitario empeord y aumenta-

ron los tiempos de espera para la aten-
cion asistencial. El gasto sanitario ptblico
se redujo y la proporcion de gasto sanita-
rio publico sobre el total bajé desde el 75
al 69 por ciento. Es verdad que, precisa-
mente por tener transferida la gestion sa-
nitaria, algunas comunidades pudieron
amortiguar el impacto de estas politicas.
Pero la tendencia no es buena”, lamenta.

Ly 1 4/1984 e 23 de bl

Desde su punto de vista, la crisis econé-
mica ha puesto de manifiesto que, “si
queremos dar estabilidad al Sistema Na-
cional de Salud, se debe rehacer el siste-
ma fiscal, garantizando el cumplimiento
del articulo 31 de la Constitucién con un
sistema fiscal progresivo y justo. Y, al
mismo tiempo, se debe renegociar el
acuerdo de financiacién, analizando la po-
sibilidad de hacer una transferencia fina-
lista para Sanidad, y / o blindar un gasto
sanitario publico por habitante similar en

todas las comunidades auténomas. En
suma: lograr equidad en la recaudacion y
equidad en la distribucion”.

Ademds, en su opinion, se debe recuperar
la universalidad y reforzar el gobierno del
Sistema Nacional de Salud, con capacidad
del Consejo Interterritorial para tomar de-
cisiones vinculantes, as{ como hacer mas
operativa la participacion de las
CCAA en los temas de farmacia
y en la UE.

“Asimismo es importante contro-
lar el incremento de los precios
de los nuevos medicamentos.
Otra exigencia para el futuro in-
mediato es desplegar con todo
su potencial la Ley General de
Salud Publica de 2011, orientan-
do el SNS hacia la prevencién y
la promocién de la salud, evitan-
do intervenciones y gastos inne-
cesarios”, anade.

Fracaso de la funcion de
coordinacion

Julio Sanchez Fierro fue llamado
por la entonces ministra Celia Vi-
llalobos para ocupar el cargo de
subsecretario en el Ministerio de
Sanidad y vivié, en primera per-
sona, el proceso de competencias.
Aunque su experiencia en el Insa-
lud comenz6 en 1979.

“El despliegue completo de com-

petencias —a partir de 2002- ha
ofrecido ‘gozos y sombras’, como
sucede en muchas circunstancias de la
vida. Especialmente en el fracaso de la fun-
cién de coordinacion del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de Salud: ha su-
puesto grandes grietas en la cohesion terri-
torial y se han prodigado situaciones de
desigualdad de los ciudadanos. Y esto no
puede mds que merecer una valoracion ne-
gativa”, subraya.

Entre los aspectos positivos, destaca que la
descentralizacion que se llevé a cabo ha
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El traspaso de funciones y servicios
a las Comunidades Autonomas comenzo

en el ano 1981 con Cataluna y concluyo
en el ano 2001, segun los Reales Decretos:

o Cataluia: Real Decreto 1517/1981, de 8 de julio.

e Andalucia: Real Decreto 400/1984, de 22 de febrero.

e Pais Vasco: Real Decreto 1536/1984, de 6 de noviembre.

e Valencia: Real Decreto 1612/1987, de 27 de noviembre.

e Navarra: Real Decreto 1680/1990, de 28 de diciembre.

e Galicia: Real Decreto 1679/1990, de 28 de diciembre.

e Canarias: Real Decreto 446/1994, de 11 de marzo.

e Asturias: Real Decreto 1471/2001, de 27 de diciembre.

e Cantabria: Real Decreto 1472/2001, de 27 de diciembre.

» La Rioja: Real Decreto 1473/2001, de 27 de diciembre.

e Murcia: Real Decreto 1474/2001, de 27 de diciembre.

e Aragon: Real Decreto 1475/2001, de 27 de diciembre.

e (Castilla-La Mancha: Real Decreto 1476/2001, de 27 de diciembre.
e Extremadura: Real Decreto 1477/2001, de 27 de diciembre.
e Baleares: Real Decreto 1478/2001, de 27 de diciembre.

e Madrid: Real Decreto 1479/2001, de 27 de diciembre.

e Castillay Ledn: Real Decreto 1480/2001, de 27 de diciembre.

permitido una mayor cercania de la asis-
tencia a los pacientes. “Pero lo cierto y
verdad es que la aparicién de distintos
criterios de gestién en las diferentes co-
munidades auténomas hace que las pres-
taciones a las que uno puede acceder no
sean las mismas en un territorio u otro.
Por tanto, no se han cumplido los objeti-
vos marcados por la Ley de Cohesidn y
Calidad (que eran, precisamente, evitar
ese tipo de riesgos)”, recuerda.

Desde su punto de vista, los esfuerzos
deben centrarse en la recuperacién de la
cohesion y de la solidaridad entre territo-
rios y de la equidad en el tratamiento de
los pacientes.

Por su parte, Pedro Sabando, que fue sub-

secretario de Sanidad y Consumo entre
1982 y 1985 y consejero de Sanidad de la
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Comunidad de Madrid entre 1987 y 1995,
coincide con la impresién de Sanchez Fie-
rro, recalcando que los desequilibrios que
surgieron a partir de las transferencias de
diciembre de 2001 “amenazan al sistema”.
“Hubo errores econémicos en los traspa-
s0s. Y fueron errores importantes, porque
se hicieron sobre la liquidacién de dos
afhos antes. Tampoco invita al optimismo el
sistema de financiacion actual, como tam-
poco lo hacfa el de entonces”, sefala.

Otro aspecto que cree relevante es que
los ministros del Gobierno central respon-
sables de las parcelas econdmicas y que
hicieron las transferencias hace 15 afnos
“tenian complacencia e incluso alegria
por hacerlas. Porque las entendfan como
haber expulsado de su dmbito de gestién
un drea inflacionaria y de propulsion de
déficit, para pasar la patata caliente —si

se me permite la expresion— a las admi-
nistraciones autondmicas”.

Segun su criterio, el problema sigue plan-
teado “en términos de compromiso y en
términos de implicacién de todos los po-
deres publicos. Por tanto, el papel de la
administracion central del Estado y su
responsabilidad en la tutela del sistema
sanitario, es imposible de obviar”.

Imprescindible proceso de
normalizacion

Sabando recuerda que, con este plantea-
miento y al estar creciendo acelerada-
mente el gasto sanitario en relaciéon con
el Producto Interior Bruto, hace necesario
un proceso de normalizacion.

“Como tal, entiendo que se equipare con la
media de gasto en los paises de nuestro en-
torno de la Unién Europea. Creo que el au-
mento y el envejecimiento de la poblacion,
sumados a la repercusion sobre el sistema
publico de la inmigracién y el aumento de
las expectativas de salud de los ciudadanos
y la medicalizacién de la sociedad, configu-
ran un escenario que supone un notorio in-
cremento de la demanda de los servicios
sanitarios. Y, por tanto, un aumento del
gasto que debe ser abordado desde todas
las comunidades auténomas y desde el Go-
bierno central. Pero no sé si en el Consejo
Interterritorial o dénde”, plantea.

Ademds, otros aspectos que le preocupan
son la utilizacién en los diagndsticos y
tratamientos de nuevas tecnologias asf
como el encarecimiento de las terapias
farmacoldgicas en su conjunto.

“Si sumamos todo, se establece un marco
que explica las causas mas relevantes del
gran incremento del gasto. Y, se aborda
este incremento, o el sistema corre un
riesgo importante”, advierte.

Consejo Interterritorial limitado

Los fallos en la coordinacién o la falta de
una tarjeta sanitaria Unica son errores



que piensa que deberfan haberse aborda-
do “desde un principio. Tienen que ver
con la ineficiencia y la insuficiencia del
Consejo Interterritorial, que habia sido re-
gulado en la Ley General de Sanidad y en
el que se establecié que estaban presen-
tes todos los consejeros autonémicos y
los representantes de la administracion
central del Estado que tuvieran que ver
con la Sanidad. Posteriormente, se cambi6
en la Ley de Cohesién y Calidad, con lo
que el Consejo Interterritorial ha quedado
limitado, exclusivamente, a representan-
tes autondmicos. Y, desde luego, no esta
cumpliendo sus funciones. Me parece que
es uno de los puntos clave del sistema sa-
nitario, que tal y como establece la Ley
General de Sanidad, debe estar constitui-
do por 17 servicios regionales de salud. Y
eso requiere coordinacién. Porque, de lo
contrario, se gasta dinero en inversiones
que generan auténticas ineficiencias”.

Sabando recalca que el papel del Ministe-
rio de Sanidad continda siendo funda-
mental. “Hay un mantra que repite que
no, pero si lo continda jugando, y muy
importante sobre todo por dos aspectos:
el primero es que hay que identificar los
problemas que tiene el sistema sanitario,
que son muy distintos a los que habia
cuando hicimos la Ley General de Sani-
dad. Y que probablemente requieren de
una nueva ley”.

Optimizar recursos para coordinar
el sistema

El segundo aspecto, que considera “inex-
cusable e inaplazable”, es la necesidad de
configurar un Consejo Interterritorial con
competencias auténticas y respetando la
necesidad de cumplir los acuerdos a los
que se lleguen. “Y que sea, verdadera-
mente, el drgano rector del sistema sani-
tario publico. Porque, de lo contrario, no
va a ver un dérgano rector y los sistemas
autondmicos funcionardn de forma total-
mente auténoma. Me parece un error
grave. Y también que el Ministerio de Sa-
nidad tenga cada vez menos competen-
cias y que quede diluido, porque el man-

tenimiento de un sistema sanitario publi-
co coordinado es mucho mds verosimil
que el mantenimiento y desarrollo de 17
sistemas de salud, que son mads débiles y
que necesariamente van a ir deteriordn-
dose si no estdn coordinados y si no tie-
nen el apoyo del Estado. Por ejemplo, te-
niendo en cuenta la desigualdad que hay
en poblacién entre distintas comunidades
auténomas, no es
verosimil pensar
que sea posible
hacer el mismo
desarrollo de in-
fraestructura sani-
taria en una comu-
nidad auténoma
con seis millones
de habitantes que
en una con 600.000
o con 200.000. Los
recursos econémi-
cos son finitos vy,
por tanto, deben op-
timizarse. Y en la
optimizacién de los
recursos econémicos estd la coordinacion
como uno de los ejes del sistema”, con-
cluye.

y vinculante

Para José Martinez Olmos —ahora senador
y secretario general de Sanidad entre
2005 y 2011~ el balance es “globalmen-
te” positivo. El motivo, segtin su criterio,
es que las comunidades auténomas que
culminaron el proceso en 2002, con la
excepcion de Madrid, “tenian, en general,
necesidades de mds recursos y mds equi-
dad en sus territorios. Y se pudo avanzar
en esta linea. La cuestion fundamental ha
sido que, en los ultimos afios, la crisis
econémica y las medidas de recorte que
ha aplicado el Gobierno han condicionado
mucho la respuesta que han podido dar
las comunidades auténomas a los proble-
mas de salud de cada una de sus regio-
nes. Y ahora hay mds desigualdad de lo
que seria aceptable, a causa de los recor-
tes y la infrafinanciacién”.

Desde su punto de vista, el hecho de que
las transferencias se hicieran de manera

En general, todas

las personalidades
destacadas de la politica
sanitaria consultadas por
EL MEDICO siguen
echando en falta la
financiacion finalista

de la Sanidad y un
Consejo Interterritorial
con mas peso ejecutivo

escalonada no ha influido en la situacién
actual. “Las circunstancias fueron las que
fueron y las comunidades pudieron apro-
vechar la experiencia de otras como Cata-
lufia, Pafs Vasco, Valencia o Andalucia,
que llevaban afios de gestion. El proble-
ma es que se trata de una gestion muy
compleja y se tardd afios en dar el paso
de la descentralizacion”.

Como asignatura
pendiente del Mi-
nisterio de Sani-
dad cita que haga
posible el mandato
constitucional para
asegurar la igual-
dad en todo el te-
rritorio. Y, como
apunta, “las politi-
cas de igualdad y
equidad se han
deteriorado porque
los recortes -y,
sobre todo, la sus-
pensién del fondo
de cohesion y el escasisimo peso politico
que han tenido los ministros de la época
Rajoy- han deteriorado la funcién esen-
cial del Ministerio de Sanidad. Hay méds
desigualdad que nunca y méds dificulta-
des que nunca para la movilidad de los
pacientes entre los diferentes territorios.
Y sigue sin haber interoperabilidad, uno
de los objetivos de la legislatura pasada
del Gobierno. El problema no es de des-
centralizacion, es que el ministerio no
juega como le corresponde ni su papel
politico ni el juridico”, recalca.

Por tanto, Martinez Olmos reitera que el
Ministerio de Sanidad debe ocupar el lugar
de coordinador, garantizador de la igual-
dad y controlador de los derechos de los
pacientes en todo el territorio. “Nosotros
pretendemos que haya una reforma cons-
titucional en esta legislatura que permita
plantearnos reforzar su capacidad de co-
ordinacion y hacer posible la equidad en
todo el territorio, proponiendo el derecho
a la salud como un derecho constitucional
y fundamental”, propone B
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Aun quedan
en nuestro pais

secuelas

de la

CT'1S1S

economica

que afectan negativamente a la
Epidemiologia y la Salud Publica

Carmen Vives Cases

Presidenta de la Sociedad Espafiola de Epidemiologia (SEE)

Textoy fOtOiJ Paco Romero
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ENTREVISTA

Carmen Vives Cases

“Aun quedan en nuestro pais secuelas de la crisis economica que afectan negativamente
a la Epidemiologia y la Salud Publica”

Carmen Vives Cases es vicedeca-
na de Investigacion, Posgrado e
Internacionalizacion de la Facul-
tad de Ciencias de la Salud de la
Universidad de Alicante y titular
del Departamento de Enfermeria
Comunitaria, Medicina Preventiva
y Salud Publica e Historia de la
Ciencia de esta universidad. Ade-
mas, preside desde hace unos
meses la Sociedad Espanola de
Epidemiologia (SEE). Durante su

mandato de dos anos se plantea
alcanzar importantes metas, que
van desde el incremento de la

empleabilidad y la mejora de la
formacion de los profesionales de
la Epidemiologia, el fomento de la
investigacion o la consolidacion de
la SEE, hasta la puesta en marcha
de iniciativas para ayudar a supe-
rar la manifiesta desigualdad de
género en Medicina.

En el momento actual de la Medicina,
¢qué papel desempena la Epidemiolo-
gia? ;Por qué es tan importante y ne-
cesaria esta disciplina?

La Epidemiologia es una herramienta de
la Salud Publica, no solo de la Medicina.
Es necesaria para dar a conocer los pro-
blemas de salud de la poblacion mas rele-
vantes, analizar sus posibles causas e
identificar las estrategias de intervencion
mas efectivas. Es también una herramien-
ta ttil para influir en las politicas no solo
de salud sino todas las que afectan a la
salud, sobre todo si se cuenta con el re-
fuerzo de una accién organizada como la
que se puede ejercer desde una sociedad
cientifica, como es la Sociedad Espafiola
de Epidemiologia.

¢Como ha repercutido la acusada rece-
sion econdmica que ha vivido nuestro
pais en el avance de la Epidemiologia y
la Salud Publica? ;Quedan aun “secue-
las” o déficits importantes por superar?
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Si hay secuelas o déficits, que afectan
sobre todo negativamente a la empleabili-
dad de los/las epidemidlogos/as y al
apoyo a la investigacion epidemioldgica.

En un contexto de recortes, ;como se
puede justificar la inversién en Salud
Publica?

Es imprescindible invertir en Salud Puabli-
ca, porque los efectos de una mala o nula
intervencién en salud son devastadores a
corto, medio y largo plazo. En este senti-
do, me gustaria hacer énfasis en la idea
de que invertir en salud no solo se rela-

ciona con el sistema sanitario sino tam-
bién con otros dmbitos de influencia en
la salud de la poblacion, como la educa-
cion, el empleo, el medio ambiente o
combatir la pobreza energética. Todos
estos dmbitos se han visto afectados en
los ultimos anos, con claras consecuen-
cias para el bienestar de la poblacién
pero también para su salud; asi, por
ejemplo, se detecta un creciente riesgo de
aparicion de problemas de Salud Mental,
de intentos de suicidio o una mayor pre-
valencia de violencia de género en las co-
munidades autdnomas con mayores tasas
de desempleo de larga duracién.



¢Y como estan repercutiendo avances y
conceptos nuevos, como la Medicina
Personalizada o el Big Data, en la
forma de entender y aplicar la Epide-
miologia o la Salud Publica?

Los datos masivos o Big Data suponen
un oportunidad de acceso a datos proce-
dentes de diversas fuentes como los de-
rivados de los servicios prestados por las
Apps de e-Salud o las redes sociales
que, sin duda, pueden ampliar las opor-
tunidades de investigacion sobre la cau-
salidad de los problemas de salud. Sin
embargo, algunos expertos advierten
sobre las limitaciones de estas fuentes,
ya que suelen recoger la informacién de

¢Se estan haciendo esfuerzos realmen-
te Utiles y eficaces en este ambito en
nuestro pais? ;Se ha avanzado o retro-
cedido en los ultimos anos?

La Ley de Violencia de Género de finales
de 2004 ha supuesto un enorme avance
en muchos aspectos, aunque quedan al-
gunas dreas pendientes. Destacarfa, entre
otras cosas, la necesidad de invertir en la

formacion de los profesionales sanitarios
(en especial, de Medicina), profesores,
trabajadores sociales, asi como en el for-
talecimiento de los sistemas de registro
existentes, el fomento de la investigacion
y el apoyo institucional en diferentes am-
bitos (educacion, sanidad, empleo, vivien-
da) de intervenciones y recursos que fa-
vorezcan el empoderamiento de las muje-
res en diferentes fases de la vida.

EN LUCHA FRENTE A LAS DESIGUALDADES

DE GENERO EN MEDICINA

a profesora Carmen Vives sigue formando parte de esa minoria

muestras por conveniencia y suelen I_ creciente de mujeres que, con muchas dificultades y superando
obstaculos anadidos, alcanzan puestos de gestion y direccion en la
Medicina actual. En este sentido, ella misma destaca el hecho de que
aun siga siendo infrecuente que una mujer esté al frente de una so-
ciedad cientifica, lo que “es reflejo de lo que ocurre en la sociedad en
general y, de hecho, se evidencia en todas las instituciones”.

atender a objetivos como mejorar el po-
sicionamiento de una empresa.

Es imprescindible invertir
en Salud Publica, porque
los efectos de una mala o
nula intervencion en
salud son devastadores a
corto, medio y largo plazo

“A mi, personalmente, me da verglienza vivir en un pais, por ejemplo,
donde nunca ha habido una presidenta de gobierno”, apunta la vice-
decana de Investigacion, Posgrado e Internacionalizacion de la Facul-
tad de Ciencias de la Salud de la Universidad de Alicante, aunque
“cambiar esta realidad supone un esfuerzo brutal para todos y, sobre
todo, para las mujeres”, reconoce. Tal y como apunta la presidenta
de la SEE, “la cuestion no es solo que cada vez mas haya paridad por
sexo en los puestos de toma de decisiones, como en la presidencia
de una sociedad cientifica (donde, por cierto, algo mas de la mitad
son mujeres), sino que también con nuestra presencia se promocio-
nen cambios en la manera de trabajar y tomar decisiones”.

Una de sus areas de investigacion es la
violencia de género, ;como se puede
abordar este tema desde la Salud Pu-
blica para evitar el continuo goteo de
casos?

Actualmente, y con lo que ya se sabe
sobre la magnitud y factores de riesgo
asociados a este problema, la Epidemio-
logia se ha convertido en una herra-
mienta fundamental para poder identifi-
car las intervenciones mds efectivas
para la prevencién de casos nuevos o re-
currentes y mortalidad por esta causa.
Sin embargo, aunque se esta demostran-
do el importante papel que tiene el sec-
tor salud en la identificacion temprana
de casos y el del sector educativo en la
prevencién primaria de violencia en pa-
rejas de adolescentes y pre-adolescentes,
todavia queda mucho por hacer.

En el ambito de la Medicina las desigualdades de género son espe-
cialmente palpables. Se han hecho estudios, tanto en Espana como a
nivel internacional, que muestran “la existencia de una segregacion
vertical en la profesion médica, siendo los hombres quienes todavia
asumen mayoritariamente los puestos de responsabilidad [y, por
tanto, con mayores salarios) sobre la base de una profesion altamen-
te feminizada”, destaca Carmen Vives. Para la presidenta de la SEE,
“esta realidad es frecuente y preocupante, porque pone de manifiesto
la necesidad de adoptar una politica firme de promocion de la corres-
ponsabilidad familiar y de la igualdad de género desde la educacion,
que incremente la confianza de las ninas en su capacidad para lide-
rar y el interés de ambos, hombres y mujeres, por los cuidados”.
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Carmen Vives Cases

XXXV Reunion cientifica anual de la SEE:
ciencia para la accion

on muchas las actividades cientificas y formativas que se imple-

mentan anualmente desde la SEE pero, sin duda, el punto culmi-
nante de todas ellas es la reunion anual. Del 6 al 8 de septiembre se
celebra la XXXV Reunién cientifica anual de la Sociedad, “un encuentro
de especial relevancia, dado que en esta ocasion lo organizamos con-
juntamente con la Sociedad Espanola de Salud Publica, la Asociacion
de Economia de la Salud y la Sociedad Portuguesa de Epidemiologia”,
subraya la presidenta de la Sociedad Espanola de Epidemiologia.

Para la Prof. Carmen Vives, “esta alianza entre sociedades de salud pu-
blica para organizar un encuentro, cuyo lema es “Ciencia para la Ac-
cion”, supone una oportunidad de generar un espacio para la discusion
sobre temas de gran actualidad”. Entre otros, se abordaran durante este
encuentro aspectos tales como la salud urbana, la pobreza infantil, el
uso del Big Data en la investigacion

de salud o los efectos de las bebidas

azucaradas en la salud de la pobla- T

cién, entre otros temas.

“Serd también un lugar de encuen-
tro entre profesionales que aun te-
niendo en comuUn su trabajo en
favor de la salud publica, no siem-
pre encontramos facilidades para
conocernos, trabajar conjuntamen-
te y aportar nuestras experiencias y
puntos de vistas sobre un mismo
tema”, subraya Carmen Vives.

Y en el caso de la inmigracion, ;cuales
son los principales desafios que se
plantean en nuestro pais desde la
perspectiva de la Salud Publica?

Para responder a su pregunta me remito
al reciente documento de recomendacio-
nes del subprograma de salud e inmi-
gracién del CIBER de Epidemiologia y
Salud Publica, del que formo parte. En
dicho documento (http://www.ciberesp.
es/media/658784/policy_brief-2.pdf) se
plantea la necesidad de romper con la
barreras de acceso a los servicios sanita-
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rios que en nuestro pafs afectan a la po-
blacién inmigrante en situacién irregu-
lar, pero también a la que tiene una si-
tuacién administrativa legal, dado que al
hablar de barreras tenemos que ser
conscientes que existen de diferentes
tipos. También destacar la necesidad de
mejorar, entre otras muchas cosas, las
circunstancias sociales de dicha pobla-
cién en relacién a su empleabilidad, las
condiciones laborales en las que trabaja,
la informacién a la que pueden acceder
sobre los recursos existentes que influ-
yen en su salud y bienestar.

Recientemente se hizo cargo de la pre-
sidencia de la SEE, ;cuales son los
principales objetivos que se ha plante-
ado para su mandato?

Como vicepresidenta lideré el proceso



de elaboracion del plan estratégico de la
SEE para el periodo 2016-2019, y duran-
te mi mandato tengo muy presente las
prioridades que en este documento se
seflalan en cuanto a: 1) Aumentar la in-
fluencia de la SEE en la toma de deci-
siones que afectan a la salud de la po-
blacién; 2) Reforzar la profesion de la
Epidemiologia mediante acciones enca-
minadas a promocionar la investigacidn,
formacién y empleabilidad; y 3) Des-
arrollar una politica de igualdad de
oportunidades por sexo, edad y forma-
cién que facilite la buena gestién de la
propia SEE. En este tltimo sentido, tam-
bién me planteo velar por continuar con
la buena gestion de la SEE que viene
ddndose por parte de mis antecesores.

La SEE tiene un caracter eminentemen-
te multidisciplinar, ;qué ventajas aporta

esta vision conjunta de profesionales de
la salud de distinta formacion?

La salud es un dmbito muy complejo, que
requiere de la intervencién y abordaje
multidisciplinar.
De ahi que consi-
dere el cardcter
multidisciplinar de
la SEE como algo
“natural” y necesa-
rio para poder
avanzar en favor
de la salud de po-
blacién. Creo que
cada vez es mas
evidente la necesi-
dad de dicho abor-
daje multidiscipli-
nar en las inter-
venciones, investi-
gaciones y demds acciones relacionadas
con la salud; muestra de ello es la compo-
sicién de los centros de epidemiologia,
los departamentos universitarios de Salud
Publica y los observatorios de salud.

de género

En su opinion, ;en qué momento actual
se encuentra la Epidemiologia en nues-
tro pais? ;Cuales son los principales
retos pendientes en este dmbito de la
Epidemiologia y Salud Publica?

Para responder a
esta cuestion es
importante referir-
se al desarrollo de
la Ley 33/2011
General de Salud
Publica, que brin-
darfa el apoyo po-
litico y juridico
necesario para mantener la excelencia
profesional en la que actualmente se en-
cuentra la Salud Publica espafiola. Sobre
este tema y otros relevantes en el dmbi-
to de la Epidemiologia y la Salud Publi-
ca, es fundamental tener en cuenta el
posicionamiento que la SEE y otra socie-
dad cientifica (SESPAS) hicimos el afio
pasado para captar la atencién de la po-
blacién sobre los temas de salud, con el

La Epidemiologia se ha
convertido en una
herramienta fundamental
para identificar las
intervenciones mas
efectivas en la prevencion
de casos huevos o
recurrentesy la
mortalidad por violencia

La Epidemiologia no solo
requiere equipos
multidisciplinares, sino
también profesionales
con una formacion
multidisciplinar

objetivo de recordarles que los tuvieran
en cuenta en su decision de voto electoral
(http://www.sespas.es/adminweb/uplo-
ads/docs/SESPAS%20Elecciones%202015.p
df.pdf).

Desde el punto de
vista de la forma-
cion, ;se advier-
ten algunos défi-
cits importantes o
areas de mejora
en este campo?

En el seno de la
SEE se va a confor-
mar un grupo de
trabajo sobre la co-
nexién de este drea
con la empleabili-
dad de los/las pro-
fesionales de la Epidemiologia. Uno de los
objetivos que nos planteamos es identifi-
car necesidades de formacién desde el
punto de vista de los propios profesiona-
les. Hablamos de una profesién que no
solo requiere equipos multidisciplinares,
sino también profesionales con una forma-
cién multidisciplinar. Ademds, en este
grupo se plantea la necesidad de revisar
las competencias profesionales de Epide-
miologfa que estdn presentes en los pro-
gramas de las asignaturas de los mdsteres
de Salud Publica de
Espafia. A partir de
esta revision espe-
ramos la incorpora-
ciéon de algunas
competencias que
se requieren para
el ejercicio profesio-
nal pero que toda-
via no estdn presentes en los programas
de posgrado y en la oferta formativa que
se ofrece en los distintos mdsteres de
Salud Publica de las universidades espa-
nolas. Esto es algo que llevo un tiempo
trabajando para programas de grado en el
contexto del Foro de Profesorado Universi-
tario de Salud Publica, pero que estd pen-
diente de trabajar en los programas de
posgrado @
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Alvaro Casas Herrero

“El envejecimiento saludable tiene mucho que ver con el concepto de envejecimiento activo”

Alvaro Casas Herrero ha llegado a
la presidencia de la Sociedad Espa-
fiola de Medicina Geriatrica con el
objetivo de dar mas visibilidad a la
labor que hacen los geriatras. Lo

mas relevante en la atencion sani-
taria al anciano es la prevencion del
deterioro funcional y de la discapa-
cidad. Para ello, trabajan y dedican
sus esfuerzos y sus planes de for-
macion.

¢Cuales son los objetivos principales
que tiene propuestos la Junta Directi-
va de la SEMEG?

Desde que la nueva junta tomé posesién
nos plantemos un relanzamiento global
de nuestra sociedad enmarcado en tres
pilares. En primer lugar, la mejora de la
calidad asistencial al anciano. Para ello,
resulta imprescindible que todas las Co-
munidades Auténomas dispongan de los
recursos asistenciales geridtricos pro-
pios que garantizan una atencion de ca-
lidad. En segundo lugar, estamos traba-
jando en promover la innovacion, la for-
macion, la investigacion especifica en el
anciano, particularmente en el frdgil.
Otro aspecto fundamental es la promo-
cién del envejecimiento activo en todas
sus facetas. En este sentido, la SEMEG
debe convertirse en la sociedad cientifi-
ca de referencia, no sélo para geriatras
y demds profesionales, y autoridades sa-
nitarias, sino también para el anciano y
la sociedad en general. En tercer lugar,
hemos iniciado un ambicioso proyecto
de modernizacién de nuestra sociedad
con la completa renovacién de la pdgina
web y estrategia de las redes sociales
(RRSS). Como sociedad cientifica, debe-
mos de generar conocimiento, pero es
fundamental difundirlo y poder llegar al
resto de profesionales sanitarios y a la
sociedad en general. En este objetivo las
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nuevas tecnologfas juegan un papel fun-
damental. Es lo que nosotros llamamos
la “Geriatria de Todos”.

¢Como se articulan los programas de
formacion?

Existe un programa nacional de la espe-
cialidad aprobado por el Ministerio de

Sanidad vigente desde el afio 2008. La
Comisién Nacional de la Especialidad de
Geriatria es la encargada de elaborar el
programa formativo. En la actualidad,
existen en Espana 30 unidades docentes
acreditadas para la formacién de espe-
cialistas via MIR que dan formacién a
60 residentes al afio y la mayoria de las
Comunidades Auténomas cuentan con




formacion docente acreditada a excep-
ciéon de la Comunidad Valenciana, Anda-
lucia, Pais Vasco, La Rioja, Cantabria,
Islas Baleares, Murcia, y las ciudades
auténomas de Ceuta y Melilla.

¢Hay diferencia entre los dirigidos a
especialistas en formacion y los espe-
cialistas ya formados?

Si, los objetivos son distintos. En el caso
de los primeros, es una formacién estruc-
turada y reglada basada en el programa
oficial de la especialidad. En los segun-

dos, resulta fundamental establecer una
formacion continuada de calidad y, en
este sentido, las sociedades cientificas tie-
nen una responsabilidad clara.

En Espana, ¢hay el suficiente numero
de geriatras?

En absoluto, exis-
te un déficit muy
significativo. Aun-
que no dispone-
mos de datos ac-
tualizados oficia-
les sobre el nime-
ro de especialistas
en Geriatria en
nuestro pafs, si es
evidente que no
se cumplen las
necesidades asistenciales. Resulta muy
llamativo que en uno de los paises mads
envejecido del mundo, haya CCAA
donde no se oferta atencion publica es-
pecializada en Geriatria. Estudios reali-
zados por nuestra sociedad estiman que
son necesarios 3,6 geriatras por cada
10.000 personas mayores de 75 afos, y
esto no se cumple
en la mayoria de
las CCAA.

asistenciales

Los planes de for-
macion ;estan en
consonancia con
los establecidos
en los paises eu-
ropeos de nuestro
entorno?

geriatricos y

No existen mu-
chos datos oficia-
les a nivel de Eu-
ropa. Se ha reali-
zado algtn estudio
reciente mediante
encuestas en 31 paises europeos donde
la Geriatria estd reconocida como espe-
cialidad independiente en el 61 por
ciento de los casos (19/31) y como su-
bespecialidad en el 29 por ciento de los
casos (9/31). En 5 de los 31 paises la

publico

Aunqgue no disponemos
de datos actualizados
oficiales sobre el numero
de especialistas en
Geriatria en nuestro pais,
si es evidente que no se
cumplen las necesidades

Existen comunidades
autonomas donde se
dispone de todos los
recursos asistenciales
especializados

lamentablemente otras,
como Pais Vasco y
Andalucia, que no tienen
ninguno en la cartera

de servicios del sistema

Geriatria no estd reconocida como espe-
cialidad. La mayorfa de los paises ofre-
cen docencia postgraduada en distintos
aspectos de la Medicina Geridtrica. En
2/3 partes de los paises hay algin tipo
de estructura de valoracién geridtrica
especializada

¢Cuadles son las
patologias que
mas le preocu-
pan?

Lo mas relevante
en la atencién sa-
nitaria al anciano
es la prevencién
del deterioro fun-
cional y de la dis-
capacidad. Tal y
como dice el reciente informe de la Orga-
nizaciéon Mundial de la Salud (OMS) del
ano 2015 sobre envejecimiento, debemos
cambiar el paradigma de atencién del tra-
dicional manejo exclusivo de las enferme-
dades y centrarlo mds en el manteni-
miento de la capacidad funcional. En este
sentido, debemos poner el foco en el pa-
ciente fragil, aquel
especialmente vul-
nerable a presen-
tar deterioro fun-
cional y eventos
adversos, y no
tanto en el manejo
de patologfas con-
cretas de forma in-
dividual. Evidente-
mente el manejo
de patologfas cro-
nicas que afectan
a la funcién (fun-
damentalmente os-
teomusculares,
neurodegenerati-
vas y cardiovascu-
lares) resulta muy importante para evitar
el deterioro funcional. Ademds en el an-
ciano siempre debemos estar atentos a
los denominados sindromes geridtricos
(cafdas, delirium y deterioro cognitivo,
disfagia, etc..) que condicionan de forma
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significativa la calidad de vida de nues-
tros pacientes.

En cuanto a las patologias crénicas,
¢qué se puede hacer para mejorar su
manejo?

El manejo debe comenzar desde la edad
adulta para evitar en el anciano las conse-
cuencias mas devastadoras que suelen
afectar a la fun-
cién, como los fac-
tores de riesgo car-
diovascular. En el
adulto mayor sue-
len coexistir varias
patologias a la vez,
mutimorbilidad,
que afectan a la ca-
pacidad funcional.
En la mayoria de
las ocasiones, las
gufas de practica clinica de las distintas
patologias y los ensayos clinicos no refle-
jan este tipo de circunstancias ni se men-
ciona el concepto de fragilidad. Se suele
trasladar la evidencia clinica del adulto,
habitualmente con una patologfa concre-
ta y sin otros problemas asociados, al
paciente mayor que tiene un perfil clini-
co y unas necesidades asistenciales
completamente distintas. Por lo tanto,
resulta necesario promover el desarrollo
de estudios de investigacién y gufas cli-
nicas especificas para la atencién y ma-
nejo de pacientes ancianos mayores de
75-80 afios, frdgiles y con mdltiples pa-
tologias cronicas.

¢Como se puede articular la atencidn
sociosanitaria de algunas de las pato-
logias mas prevalentes en los mayo-
res de 65 anos?

El envejecimiento conlleva un aumento
del riesgo de desarrollar enfermedades
que condicionan la pérdida de autono-
mia y en consecuencia repercuten en el
rol y status social de las personas mayo-
res enfermas. La postura de la SEMEG,
en linea con la expresada con la OMS,
cree que el enfoque dirigido a la enfer-
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La base de la atencion
sanitaria al anciano
siempre reside en los
profesionales de
Atencion Primaria.
Nuestra relacion con
ellos es y debe ser fluida
en todos los aspectos

medad es insuficiente para prevenir y
revertir el riesgo de discapacidad y reco-
mienda intervenciones mds genéricas que
tengan el denominador comun de detec-
tar y tratar precozmente el desarrollo de
fragilidad. Estas intervenciones desde el
ambito sanitario pasan por una estrate-
gia nacional de Prevencién y Abordaje
de la Fragilidad, basada en la educacién
y empoderamiento de la poblacién
mayor, deteccién
y evaluacién ini-
cial de Atencidn
Primaria y el des-
arrollo de Unida-
des Hospitalarias
Especializadas en
Geriatria.

Para mantener
un buen estado
de salud, ;qué
importancia tiene el ejercicio?

Y, ¢ila dieta?

La practica regular de ejercicio fisico
desde la infancia y la juventud es la
principal herramienta para la preven-
cién de enfermedades asociadas al se-
dentarismo, fundamentalmente en el
drea cardiovascular, durante la edad
adulta. Una dieta equilibrada, variada y
saludable suele potenciar dichos efectos.
Concretamente en el anciano, el ejerci-
cio fisico multicomponente, con fuerza,
resistencia, equilibrio, aérobico y flexi-
bilidad, es la principal herramienta tera-
péutica para prevenir y revertir situacio-
nes de fragilidad y mejorar multiples
enfermedades que se presentan de ma-
nera mas frecuente durante el envejeci-
miento. Se ha demostrado que estos
efectos son muy significativos en multi-
ples aspectos, hasta edades incluso por
encima de los 90 afios, muy por encima
de cualquier farmaco. Ahora bien, en el
adulto mayor debemos pautarlo de
forma individualizada y adaptado a la
situaciéon funcional, como si fuera una
pastilla. En el anciano frdgil, la desnu-
tricién es una condicién muy prevalente
y que se asocia a peores resultados de

salud. Debemos optimizar los aspectos
nutricionales e intervenir si resulta ne-
cesario.

¢Como se pueden fomentar las pautas
preventivas en la poblacion general
para alcanzar un envejecimiento salu-
dable?

El envejecimiento saludable tiene
mucho que ver con el concepto de enve-
jecimiento activo. La OMS lo define
como el proceso en que se optimizan
las oportunidades de salud, participa-
cién y seguridad a fin de mejorar la ca-
lidad de vida de las personas a medida
que envejecen. Pretende mejorar dicha
calidad de vida, favoreciendo sus opor-
tunidades de desarrollo para una vida
saludable, participativa y segura. Es una
labor de la sociedad en conjunto y tras-
ciende lo meramente sanitario (gestores,
politicos, economistas, arquitectos etc...),
y son necesarias politicas y planes de
accion que se centren en este objetivos.
Desde la SEMEG estamos convencidos
que el fomento del envejecimiento acti-
vo es y debe continuar siendo una linea
de trabajo prioritaria.

¢Qué medidas habria que establecer
para que los programas preventivos
sean mas eficaces y se traduzcan en
un mejor estado de salud de la pobla-
cion?

Ahora estamos de suerte. En los ultimos
afios la OMS ha centralizado parte de
sus esfuerzos en promocionar el enveje-
cimiento saludable. Coincidiendo con la
publicacién del mencionado Informe
Mundial sobre Envejecimiento y Salud,
inicié una serie de consultas con el fin
de elaborar un marco de accién que
ayude a compartir su vision. Esta estra-
tegia fue aprobada en la Asamblea Mun-
dial de la Salud y tiene dos metas para
2020. Lograr que todos los gobiernos se
comprometan a promover el envejeci-
miento sano mediante planes de accion
destinados a maximizar la capacidad
funcional y que gobiernos, otras partes



interesadas y las personas de edad esta-
blezcan una plataforma de apoyo al de-
cenio del envejecimiento sano (2020-
2030). Para esto, propone cinco objeti-
vos estratégicos, de los que me gustaria
destacar la armonizacion de los siste-
mas de salud con las necesidades de las
personas de edad, estableciendo como
concepto clave de esta armonizacion el
disefo de los sistemas de salud en torno
al concepto de la
capacidad intrin-
seca y la capaci-
dad funcional.

¢Como estd la
asistencia geria-
trica en nuestro
pais?

Desde que la espe-
cialidad se aprobd
oficialmente hace
casi 40 anos, su
implantaciéon ha sido mds lenta de lo es-
perado. Al mencionado déficit de geria-
tras se une una implantacion desigual a
nivel estatal. Existen comunidades auté-
nomas donde se disponen de todos los
recursos asistenciales especializados ge-
ridtricos y lamentablemente otras, como
Pais Vasco y Andalucia, donde la situa-
cién es muy preocupante. En estas
CCAA no se dispone de ningun recurso
asistencial geridtrico especializado en la
cartera de servicios del sistema publico
de salud.

¢Qué se puede hacer para mejorarla?

Los sistemas y politicas de salud del
siglo XXI contindan sin estar adaptados
para atender las necesidades asistencia-
les del anciano; el modelo continua es-
tando fragmentado y centrado en la en-
fermedad, obviando por completo con-
ceptos tan importantes como la fragili-
dad y la funcién, que son los verdaderos
determinantes de salud en el anciano.
Hay que desarrollar la formacién pre-
grado en Geriatria en todas las universi-
dades, aumentar las unidades docentes

Tal y como dice la OMS,
debemos cambiar el
paradigma de atencion
del tradicional manejo
exclusivo de las
enfermedades y
centrarlo mas en el
mantenimiento de la
capacidad funcional

acreditadas y apostar por la presencia
de recursos asistenciales geridtricos
hospitalarios y comunitarios en todas
las CCAA.

¢Qué relacion tienen con otras espe-
cialidades?

Uno de los postulados de la Geriatria es
el trabajo interdisciplinar por el que
apostamos firme-
mente con otras
especialidades
médicas o quirtr-
gicas, pero tam-
bién con otros
profesionales sani-
tarios (enfermeria,
fisioterapia, tera-
pia ocupacional,
trabajo social...) de
cara a proporcio-
nar al anciano los
mejores cuidados
y de manera mds coordinada y eficiente.
La base de la atencién sanitaria al an-
ciano siempre reside en los profesiona-
les de Atencién Primaria. Nuestra rela-
cién con ellos es y debe ser fluida en
todos los aspectos. Ademds en los ulti-
mos 10 afios la implantacién y disemi-
nacién del concepto de fragilidad estd
permitiendo establecer colaboraciones
muy fructiferas con otros servicios tales
como Oncologfa, Hematologia, Cirugia
General, Cardiologia, que vienen a com-
pletar otros mds establecidos para la
atencién de los pacientes traumatoldgi-
cos como las unidades de Ortogeriatria.

¢Qué papel tiene FACME en esta rela-
cion?

Como federacién que agrupa distintas
sociedades cientificas creemos que debe
jugar un papel integrador y favorecedor
en la colaboracién activa y trabajo coor-
dinado entre sociedades cientificas. Es
necesario que todas hagamos un esfuer-
z0 por colaborar de esta manera en de-
terminados aspectos e intereses comu-
nes para mejorar la calidad asistencial.

En lo que respecta al anciano y la
SEMEG, estamos convencidos de su im-
portancia.

¢Tienen relacion con sociedades eu-
ropeas e internacionales?

La SEMEG forma parte y es miembro ac-
tivo de las sociedades cientificas inter-
nacionales mds destacadas en el dambito
de la Geriatria y Gerontologia como la
EUGMS (European Union Geriatric Me-
dicine Society) y la IAGG (International
Gerontology and Geriatrics Association).
Como muestra de esta participacion ac-
tiva cabe mencionar que la SEMEG ha
presentado muy recientemente su can-
didatura (junto con la participacion acti-
va de la Sociedad Espafiola de Geriatria
y Gerontologia) para la organizacién del
congreso de la IAGG que se celebra
cada 4 afos, el aio 2025.

¢Cual es la participacion de sus so-
cios en los foros internacionales?

Los socios de la SEMEG participan de
forma regular y activa como participan-
tes y ponentes en grupos de trabajo,
congresos y reuniones internacionales
de diversa indole. Ademads, tenemos el
honor de contar con destacados socios
que participan y lideran proyectos de
investigacion nacionales e internaciona-
les en el dmbito de la fragilidad, ejerci-
cio fisico, multimorbilidad, y la diabe-
tes. Asi mismo, algunos socios colabo-
ran como asesores de la Unién Europea
y la Organizacion Mundial de la Salud
en cuestiones relacionadas con el enve-
jecimiento y la fragilidad w

Seccion elaborada en colaboracion
con la Federacion de Asociaciones

Cientifico Médicas Espanolas

facme

Federocién de Asociociones

Cientiico Médicos Espafalos
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DiA EUROPEO DE PREVENCION
DEL RIESGO CARDIOVASCULAR
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Texto_J Eva Farina
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- En enfermedades cardiovasculares, la prevencion es el mejor abordaje

El 14 de marzo se celebra el Dia Europeo de Prevencion del
Riesgo Cardiovascular, y precisamente en Malaga se organi-
za del 6 al 8 de abril EuroPrevent 2017, el Congreso Anual
de la Sociedad Europea de Cardiologia Preventiva, en el que
profesionales sanitarios de todo el continente presentaran
sus investigaciones, compartiran su conocimiento y analiza-
ran las principales novedades de la especialidad en cuanto a
prevencion y rehabilitacion. En salud cardiovascular, todos
los focos apuntan a la prevencion.

a Sociedad Europea de Cardiologfa, al
Ligual que todas las sociedades cienti-
ficas relacionadas con la Cardiologia, tie-
nen como objetivo promover la excelencia
en la investigacion, la prdctica, la educa-
cién y la politica sanitaria vinculada con
la salud cardiovascular, asi como la pre-
vencion primaria y secundaria. Las cifras
de las enfermedades cardiovasculares
(ECV) siguen siendo preocupantes, a
pesar de que se conocen sus causas y la
forma de prevenirlas. Ademds, los medi-
camentos cada vez son mas eficaces. Y,
sin embargo, las enfermedades relaciona-
das con el sistema circulatorio siguen
siendo la primera
causa de muerte
en Espafia, y supo-
nen casi el 30 por
ciento del total de
muertes, una tasa
superior al cdncer,
que es del 27,86
por ciento, o las enfermedades del siste-
ma respiratorio, 11,08 por ciento.

Por género, en 2014 se produjeron 53.581
fallecimientos de hombres por la enfer-
medad cardiovascular, lo que supone una
tasa del 26,58 por ciento, mientras que el
porcentaje en las mujeres fue del 32,84,
con 63.812 espafiolas, una cifra superior
a los datos del cdncer (43.000).

La Fundacién Espafiola del Corazdn, junto
con el Centro Nacional de Investigaciones
Cardiovasculares Carlos III (CNIC) entre
otras instituciones, han impulsado una
campaha con el objetivo de concienciar y
sensibilizar a la poblacién de la necesidad
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Las ECV siguen siendo la
primera causa de muerte
en Espana, y suponen casi
el 30 por ciento del total
de fallecimientos

de realizarse chequeos periddicos para con-
trolar la salud cardiovascular. La presenta-
cién de este proyecto estuvo presidida por
Dolors Montserrat, ministra de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, quien ha des-
tacado la importante labor de prevencion y
la necesidad de seguir con el buen trabajo
realizado “impulsando la promocién de la
salud y el empoderamiento de las mujeres
frente a las enfermedades cardiovascula-
res”. Asimismo, la titular de Sanidad resal-
taba el gran ejemplo de trabajo de la cam-
pafia ‘Mujeres con corazon’, en el que cola-
boran las administraciones, los profesiona-
les sanitarios y los ciudadanos.

El reconocimiento
precoz de los sinto-
mas y la necesidad
de mantener un
estilo de vida salu-
dable que contri-
buya a reducir el
impacto de la enfermedad cardiovascular
en la mujer son los dos aspectos funda-
mentales en los que se basa la campana
‘Mujeres con corazén’, que en sus dos
afios de vida ha realizado pruebas médi-
cas gratuitas a unas 78.000 mujeres de
unos 50 municipios.

Para captar la atencion de la ciudadania,
en esta ocasion los responsables de la ini-
ciativa han recurrido al reclamo de rostros
famosos, como el de la periodista Ana Rosa
Quintana, la cantante Mdénica Naranjo o la
atleta Ruth Beitia, nombradas “embajado-
ras” de esta campafia. Ademds, el proyecto
estd avalado por el director general del
CNIC, Valentin Fuster. En concreto, este




apoyo incondicional y desinteresado se ba-
sard en difundir durante el afio 2017 men-
sajes clave para ayudar a que las mujeres
sepan identificar las sefiales de aviso y evi-
tar un ataque al corazon.

El cambio de hdbitos sociales de las mu-
jeres en las ultimas décadas ha provoca-
do el incremento del nimero de muertes
por enfermedad cardiovascular, como ha
explicado Valentin Fuster: “Sigue exis-
tiendo la falsa percepcién de que la enfer-
medad cardiovascular es cosa de hom-
bres, pero tal y como siguen reflejando
las estadisticas, la mujer fallece un seis
por ciento mds por esta causa”.

En la misma linea, Carlos Macaya, presi-
dente de la Fundacién Espafiola del Cora-
z0n, ha hablado de “la creencia popular de
que la enfermedad cardiovascular es cosa
de hombres, lo que hace que en ocasiones
las mujeres confundan los sintomas de este
evento cardiovascular con cuadros de an-
siedad u otros problemas menos severos
que no requieren de tanto apremio”. Lo
cierto es que una de cada nueve espafiolas
de entre 45 y 64 afos padece algun tipo
de enfermedad cardiovascular, que causan
270 muertes por cada 100.000 mujeres.

Equidad de género en la Estrategia
en Cardiopatia Isquémica

La ministra Dolors Montserrat aseguraba
que el modelo de colaboracién llevado a
cabo en la campafia ‘Mujeres con corazon’
se trasladard a la Estrategia en Cardiopatia
Isquémica del Sistema Nacional de Salud,
que ya se estd preparando. La titular de Sa-
nidad avanzaba que dicha estrategia inclui-
rd un apartado especifico sobre la equidad
de género y se estableceran “recomenda-
ciones diferenciadas para mejorar la pre-
vencion y el abordaje de las enfermedades
cardiovasculares en las mujeres”.

Uno de los tratamientos méds coste-efecti-
vo para prevenir enfermedades cardiovas-
culares es practicar ejercicio moderado.
Llevar a cabo estar simple recomendacion
reduciria las altas tasas de accidentes ce-

rebrovasculares y, ademds, supondria un
gran ahorro para el sistema sanitario es-
pafol. Segln datos del Ministerio de Edu-
cacién, Cultura y Deporte, un 73 por
ciento de los espafioles es sedentario y
no realiza el minimo de actividad fisica
recomendado, “lo que activa las alertas
de un aumento de enfermedades cardio-
vasculares derivadas de estos hdbitos de
vida de la poblacién”, segtn indica la So-
ciedad Espafiola del Corazdn.

Por tanto, el sedentarismo se asocia a
una mayor morbimortalidad cardiovascu-
lar, y, ademds, aumenta los costes para
los sistemas sanitarios. Un estudio publi-
cado en la Revista Espafola de Cardiolo-
gfa (REC) sefiala que en el afio 2013 el
sedentarismo se asocié a un coste directo
en cuidados de salud para el sistema sa-
nitario de aproximadamente 54.000 mi-
llones de délares en el mundo. A estos
costes, ademas, se le afiaden los asocia-
dos a la pérdida de productividad debido
a las muertes producidas por inactividad
fisica, asi como la incapacidad ajustada
por afios de vida, que llegaron a los
14.000 millones de ddlares.

Continuidad asistencial

Cuando un paciente con problemas car-
diovasculares llega a la consulta del espe-
cialista en Cardiologia, probablemente ya
esté amenazado por uno o varios factores
de riesgo. Los cardiélogos consideran que
esta labor de concienciacién y prevencién
debe centrarse principalmente en las con-
sultas de Atencién Primaria.

Cada vez mds se ponen en marcha pro-
yectos de colaboraciéon y coordinacién
entre ambos niveles asistenciales para ga-
rantizar una adecuada continuidad asis-
tencial, como explica Carlos Escobar, pre-
sidente de la Seccién de Cardiologia Cli-
nica de la Sociedad Espafola de Cardiolo-
gfa (SEC): “Ofrecer al paciente las mejo-
res opciones de tratamiento y seguimien-
to, as{ como un abordaje integral de su
patologia son prioridades establecidas por
los profesionales sanitarios en prevencién

N© 1180. Marzo 2017 EI Médico B
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CARLOS MACAYA: “NO PODEMOS RELAJAR NUESTRA LUCHA
PARA QUE LOS MENSAJES PREVENTIVOS SIGAN CALANDO”

La Sociedad Espanola de Cardiologia, a través de su Fundacion, es la principal emisora de men-
sajes informativos para la poblacion en el ambito de la salud cardiovascular. EL Dr. Carlos
Macaya, su presidente, expone los principales beneficios que supone para la poblacion mantener

unos habitos de vida saludables.

El 14 de marzo se celebra el Dia Eu-
ropeo de Prevencion del Riesgo Car-
diovascular. ;Qué iniciativas se reali-
zaran en Espafa para celebrar este
dia? ;La SEC y la FEC haran actos
especiales?

Este dia es una ocasion para destacar
la importancia de la prevencién car-
diovascular, y, aunque desde la SEC y
la FEC no se realiza ningun acto en
concreto, aprovechamos para emitir
los mensajes preventivos que todos
los ciudadanos deben tener en mente
para cuidar de su corazén. No se
debe olvidar que, con buenos habitos
de vida y una alimentacién sanay
equilibrada, se podria prevenir hasta
un 80 por ciento de las enfermedades
cardiovasculares.

¢ Estan bien formados los médicos de
Primaria para detectar las ECV en
los centros de salud?

El nivel de la calidad asistencial en
nuestro pais es, afortunadamente,
muy elevado, tanto entre los profe-
sionales de Medicina General como
en los sanitarios de las distintas es-
pecialidades. No obstante, no con-
viene relajarse y, por ello, la Socie-
dad Espanola de Cardiologia colabo-
ra estrechamente con las socieda-
des de Atencion Primaria (Semergen
y Semfyc) para velar por un buen
manejo de las patologias del cora-
zén, desde su diagnostico hasta su
tratamiento.
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. Qué papel juegan los profesionales
de Enfermeria a la hora de detectar
este tipo de problemas?

Los profesionales de Enfermeria
cumplen una funcién muy destacada
a la hora de educar a los pacientes
en la modificacion de las pautas per-
judiciales para nuestro corazén, como
el sedentarismo, el tabaquismo o la
mala alimentacion, concienciando
sobre la importancia de que cada
persona se corresponsabilice de su
estado de salud, adoptando los mejo-
res habitos posibles.

.Y las farmacias?

A nivel de las farmacias, también
aportan su granito de arena, por
ejemplo, mediante su servicio de me-
dicién de la tension arterial.

¢.Como se mide el riesgo cardiovas-
cular? ;Son efectivas las tablas de
medicién especifica (Score), que de-
terminan el riesgo de presentar una
ECV severa en los préoximos cinco-
diez anos?

Efectivamente, el riesgo cardiovascu-
lar lo medimos a través de las esca-
las de medicién especifica (Score),
que hemos ido ajustando y mejoran-
do con el tiempo. Es destacable que
empezamos a contar con escalas
centradas en una Unica enfermedad
cardiovascular, como por ejemplo la
insuficiencia cardiaca (Redin-SCORE),
que estan permitiendo discriminar

con un alto indice de fiabilidad los pa-
cientes con bajo, medio y alto riesgo
de reingreso por insuficiencia cardia-
ca a corto y largo plazo.

¢Qué tipo de material informativo
cree que se debe distribuir entre los
pacientes? Ya hay un Decalogo car-
diosaludable con indicaciones sobre
la alimentacion, el tabaco o el es-
trés. ;Cree que a la poblacion le
falta informacion o no esta suficien-
temente concienciada?

En la FEC, y especialmente durante
las Semanas del Corazén, llevamos
muchos anos informando sobre las
claves de la promocién de habitos de
vida cardiosaludables a la poblacion
desde nuestro Recinto Cardiosaluda-
ble en Madrid, y mediante las activi-
dades que realizamos en diferentes
ciudades espanolas. Creemos que la
poblacion estad cada vez mas informa-
da, ya que cuenta con muchos recur-
sos a su alcance, pero no podemos
relajar nuestra lucha para que los
mensajes preventivos sigan calando,
ya que las enfermedades cardiovas-
culares siguen prevaleciendo como
primera causa de muerte en nuestro
pais, y este dato es preocupante. En
concreto este ano, desde la FEC esta-
mos haciendo mucho hincapié en la
necesidad de estudiar bien las eti-
quetas de los alimentos, para estar
bien informados de lo que ingerimos.

Debemos seguir trabajando en nue-



vas campanas de prevencion, y nece-
sitamos todo el apoyo de las institu-
ciones publicas, de las empresas y
también del propio ciudadano. Es
fundamental que éste sea consciente
de que debe responsabilizarse mas
de su salud, ya que nosotros pode-
mos darle consejos y herramientas
para cuidarse, pero es él quien debe
comprometerse con su propia salud.

Ultimamente se habla mucho del
codigo postal. ;Hay muchas diferen-
cias en la tasa de mortalidad de la
enfermedad cardiovascular en fun-
cion de la comunidad auténoma o la
zona rural-urbana en la que uno
vive? ;Como valora la media nacio-
nal?

Segun los ultimos datos del Instituto
Nacional de Estadistica (INE] sobre
las causas de defuncion en nuestro
pais del ano 2014, la enfermedad
cardiovascular sigue situandose
como la primera causa de muerte
representando el 29,66 por ciento del
total de fallecimientos, lo que la situa
por encima del cancer (27,86 por
ciento] y de las enfermedades del
sistema respiratorio (11,08 por cien-
to]. Aunque la mortalidad por enfer-
medad cardiovascular es la que mas
ha disminuido en los Ultimos diez
anos gracias al elevado nivel de la
asistencia cardioldgica en Espana, ya
que en el ano 2004 las enfermedades
del sistema circulatorio representa-
ban el 33,3 por ciento del total de de-
funciones, es evidente que no es su-
ficiente y que debemos seguir avan-
zando para frenar el impacto de
estas patologias en nuestra sociedad.

Y es cierto que existen diferencias
entre unas comunidades auténomas
y otras, ya que, segun los datos del
INE, aquellas CCAA cuya media por
muerte cardiovascular estd por enci-
ma de la nacional son Ceuta (33,40
por ciento), Andalucia (33,16), Galicia
(32,03), Asturias (31,77), Extremadura
(31,74), Melilla (30,93), La Rioja
(30,80], Valencia (30,68), Aragdn
(30,50 y Castilla y Ledn (29,75 por
ciento).

Debemos sequir trabajando en inicia-
tivas que permitan mejorar los resul-
tados en salud, como la implementa-
cion del Cadigo Infarto en todo el te-
rritorio nacional. Y también debemos
hacer gran hincapié en la prevencion
cardiovascular de las mujeres, ya que
contrariamente a lo que se percibe
socialmente, la mujer muere méas
por causa cardiovascular que el
hombre.

Con el objetivo de aumentar la cali-
dad asistencial en nuestro pafs, la
Sociedad Espanola de Cardiologia
esta llevando a cabo su proyecto SEC
Calidad, dividido a su vez en tres pro-
yectos: RECALCAR, que analiza los
recursos, actividad y su relacion con
indicadores de calidad asistencial en
Cardiologia; SEC EXCELENTE, que
protocoliza procesos y procedimien-
tos cardiovasculares para comprobar
qué hospitales espafoles cumplen
con los estdndares exigidos por la
SEC; y SEC PRIMARIA, que crea pro-
tocolos de actuacion conjuntos entre
Atencion Primaria y Cardiologia, para
mejorar la continuidad asistencial.

secundaria, ya que permiten una optimi-
zacion del tratamiento médico y la identi-
ficacion a tiempo de cualquier posible
descompensacion”. Los dmbitos de actua-
cién para conseguir esta mejora consis-
ten, por un lado, en modificar los hébitos
del paciente, y, por otra, mejorar el cum-
plimiento y la adherencia al tratamiento.

Las CCAA cuya media

por muerte
cardiovascular esta por
encima de la nacional son
Andalucia, Galicia,
Asturias, Extremadura, La
Rioja, Valencia, Aragon

y Castillay Leon

La eleccion del tratamiento adecuado para
cada paciente es otro reto al que se enfren-
tan los profesionales sanitarios en el dmbi-
to de la salud cardiovascular, muy especial-
mente desde la aparicién de los nuevos an-
ticoagulantes orales que han demostrado
su beneficio, pero que siguen teniendo un
coste econémico muy elevado comparado
con el tratamiento anterior.

La Sociedad Espafiola de Cardiologia de-
fiende que una correcta y mejor prescrip-
cion farmacoldgica proporciona mayor se-
guridad y menores controles periddicos, 1o
que a su vez revierte en una reduccion de
costes sanitarios. El cardiélogo Carlos Esco-
bar pone como ejemplo el de los anticoagu-
lantes orales, que han demostrado ser al
menos tan eficaces como la antivitamina K
(sintrom) en la prevencion del ictus y de la
embolia sistémica, pero su componente di-
ferencial es que ofrecen un mejor perfil de
seguridad, sobre todo en el riesgo de he-
morragias intracraneales. “Lamentablemen-
te, en Espafa existen restricciones en su
uso tanto en Atencién Primaria como entre
los cardidlogos, lo que afecta negativamen-
te al sistema sanitario en cuanto a gastos y
en Optima atencion a nuestros pacientes”,
ha afadido el presidente de la Seccién de
Cardiologfa Clinica de la SEC @
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' GESTION EN ATENCION HOSPITALARIA/REPORTAJE

La

profesmnahzamon

directivos,

motor para la Cahdad

eficiencia y sostenibilidad
del

sistema
sanitario

Texto_) Clara Simén Vazquez



5|5 GESTION EN ATENCION HOSPITALARIA/REPORTAJE

La profesionalizacion de directivos, motor para la calidad,
— eficiencia y sostenibilidad del sistema sanitario

El dia 29 arranca el XX Congreso Nacional de Hospitales y Gestion Sanitaria en Sevilla, donde se
ponen encima de la mesa los temas que mas preocupan a los profesionales de la gestion,
divididos en cinco grandes lineas: Mejorando la experiencia asistencial, Reorientando hacia la
atencion de la cronicidad, Profesionalizando la funcion directiva, Adecuando y garantizando la
financiacion e Investigando y transfiriendo conocimiento.

eniendo en cuenta el informe “La salud
T y el sistema sanitario en 100 tablas”,
publicado por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad en julio de
2016, se dispone de 0,8 médicos de Aten-
cién Primaria por cada 1.000 habitantes, de
1,7 médicos de Atencién Especializada por
cada 1.000 habitan-
tes, de 0,8 enferme-
ras de Atencién Pri-
maria por cada
1.000 habitantes y
de 2,9 enfermeras
de Atencién Espe-
cializada por 1.000
habitantes. Ade-
mads, nuestro pafs
cuenta con 3.038
centros de salud y
10.106 consultorios
locales, 791 hospi-
tales, de los cuales
451 son del Siste-
ma Nacional de
Salud, con un total
de 158.566 camas.
La mayor parte,
106.340 las ocupan pacientes agudos.
Todos estos datos se recogen en el docu-
mento “Retos prioritarios en gestion sani-
taria”, que han elaborado expertos de la
Sociedad Espafiola de Directivos de la
Salud (SEDISA) y la Asociaciéon Nacional
de Directivos de Enfermeria (ANDE) en el
marco de los trabajos que se han llevado
a cabo para la cita de Sevilla, donde acu-
dirdn mds de dos mil directivos y gesto-
res sanitarios de toda Espafa.

Por eso, los grandes retos que afrontan
los gestores sanitarios pasan por integrar
los aspectos sanitarios con los sociales,
mejorar la organizacién del proceso asis-
tencial mds alld del hospital, donde el pa-
ciente forme parte de la toma de decisio-
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Los grandes retos que
afrontan los gestores
sanitarios pasan por
integrar los aspectos
sanitarios con los sociales
y mejorar la organizacion
del proceso asistencial
mas alla del hospital,

sin olvidar la evaluacion
de los resultados en salud
y econdmicos con
indicadores estandar para
validar los resultados

nes sobre su salud; sin olvidar la evalua-
cién de los resultados en salud y econd-
micos con indicadores estdndar para vali-
dar los resultados de organizacién de los
recursos y la actividad sanitaria.

En este contexto, hay que tener en cuenta
que el 80 por cien-
to del gasto sanita-
rio estd dedicado a
los pacientes cro-
nicos y se estima
que tres de cada
cuatro visitas a los
servicios de urgen-
cias son de perso-
nas con enfermeda-
des crdonicas. La
tendencia va a mas,
puesto que dentro
de ocho afios, el 25
por ciento de la po-
blacién espafiola
superard los 65
anos, con todo lo
que esto conlleva.

Educacion para la salud

Los profesionales apuestan por llegar a
una homogenizacién de los modelos de
atencién a personas crénicas desde el
principio; es decir, fomentando la Medicina
preventiva y la educacién para la salud.
Esto tiene que empezar en las primeras
etapas de la vida, donde tanto la familia
como el colegio tienen que implicarse. En
la promocion de la salud, también tiene
mucho que decir enfermeria, ya que es
un pilar bdsico en la atencién a las per-
sonas con enfermedades crénicas.

Por eso, modificar los modelos organiza-
tivos para hacer frente a la cronicidad es
uno de los grandes reto del sector. En

esta linea, Jordi Varela, editor de Avan-
ces en Gestion Clinica y ponente del
congreso, apunta que habria que avan-
zar en la integraciéon de equipos multi-
disciplinares mixtos -sociales y sanita-
rios-, que deberfan adoptar metodologias
de alineacién de objetivos asistenciales y
elaboraciéon conjunta de planes indivi-
dualizados, siguiendo el modelo pro-
puesto por Edward Wagner.

Segun el experto, para lograr la efectividad
de los planes individualizados se deben
utilizar métodos de entrevista motivacional
y de decision clinica compartida, para asf
conseguir que dichos planes se adapten a
la manera de ser y de ver las cosas de
cada persona. Las motivaciones personales
y las preguntas que realmente preocupan
a cada paciente deben ser la inspiracion
de los objetivos asistenciales. “Creo que
hay dos verbos que deberfan ser trending:
escuchar y comprender, por encima de in-
formar y formar”, apunta.

En el manejo de los crénicos, enfermeria
es el profesional que por formacién y mo-
tivacién estd mds preparado para conse-
guir la efectividad clinica en los pacientes
crénicos, tanto en prevencion como en el
manejo de las personas con cronicidades
complejas o con fragilidad geriatrica. El
mismo Edward Wagner, médico de fami-
lia, reconoce que cuando la cronicidad
evoluciona hacia la complejidad y los ele-
mentos sociales y familiares empiezan a
jugar en contra, el médico no es quien
deberfa dirigir el equipo multidisciplinar,
“puesto que el manejo del proceso clinico
ya no es el prioritario, sino més bien los
aspectos humanos, los de cuidados y los
logisticos, que acabaran siendo los que
van a influir mds en la calidad de vida de
las personas afectadas; y este es el terre-
no donde las enfermeras son cruciales”.



Despolitizacion

Para poder alcanzar los objetivos plantea-
dos, es imprescindible la profesionaliza-
cién, ya que los directivos de la salud
profesionalizados son el motor de la evo-
lucién que el modelo sanitario necesita
para que la calidad, la eficiencia y la sos-
tenibilidad sean una realidad. El Informe
SEDISA sobre profesionalizacion de 2013
sefiala que el 71 por ciento de los directi-
vos consultados consideraba que la selec-
ciéon de estos profesionales dependia en
mayor medida de su afinidad politica que
de su experiencia en la gestion gerencial
y/o0 clinica. Para cambiar esta situacién
es necesario poner las bases de un enfo-
que estratégico de la sistematizacion de
la profesionalizacion de la gestion para
que se pueda aplicar en cualquier siste-
ma o modelo sanitario, independiente-
mente del partido politico que gobierne.
Los expertos también son partidarios de
un desarrollo normativo para que la pro-
fesionalizacién vaya mds alld de la mera
declaracion de intenciones, desde un
punto de vista global y estratégico, en-
marcado en cada sistema sanitario auto-
némico, donde prime la despolitizacién
de nombramientos y ceses, la publicidad
y transparencia en la seleccion de cargos
directivos, y la evaluacién por resultados
y cumplimiento de objetivos.

Formacion acreditada

El ponente del congreso Alejandro Lopez
del Val, decano de la Facultad de Ciencias
de la Salud de la Universidad San Jorge,
de Zaragoza, explica a EL MEDICO que la
experiencia y/o formacién se acredita me-
diante certificados de servicios prestados
o mediante titulos emitidos por institucio-
nes formativas. Estos son hechos objeti-
vos irrefutables. Para despolitizar los
nombramientos, Lopez del Val recuerda
que “nos hemos dotado de un sistema
electoral democrdtico para elegir a nues-
tros responsables politicos. A partir de
ahi se produce una cascada de puestos de
rango alto y medio nombrados por dichos
politicos. Y no hay que perder la perspec-

tiva que, con las transferencias sanita-
rias, el entorno de bisqueda suele ser
local, habiéndose perdido el hédbito que
existia a finales del siglo XX donde un in-
teresante elenco de gestores a nivel nacio-
nal se movia por la geograffa nacional.
Ahora, casi todo estd impregnado de loca-
lismo, lo que limita enormemente la capa-
cidad de eleccion”.

Es imprescindible la
profesionalizacion, ya que
los directivos de la salud
profesionalizados son el
motor de la evolucion que
el modelo sanitario

Con estas premi-
sas, continua el ex-
perto, “el campo de
eleccién es el si-
guiente: la circuns-
cripcion suele ser
la comunidad auté-
noma, ademds den-
tro de mi partido o
afines y, principalmente, en funcién de
los contactos y/o apoyos que tenga el
candidato. A veces cumplidos los dos pri-
meros criterios, al tercero también puede
afiadirsele la experiencia o formacion”.

necesita

Para cambiar esta situacion, habria que
modificar el modo que se nombra cual-

WETOS "
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quier alto cargo de cualquier consejeria
autondmica, pues es un hecho generaliza-
do. “Por todo ello, lo veo dificil, si no im-
posible, en el marco administrativo actual
de la Sanidad publica”. Ademds hay otros
dos matices importantes que, de algin
modo, magnifican la dificultad del cambio
en los nombramientos. “Primero, a los
gestores publicos
no se les evalia
por hechos objeti-
V0S, a excepcion
del de no dar mu-
chos problemas y
no salir en la
prensa. Al fin y al
cabo son directa-
mente dependien-
tes de la politica,
que vive de los votos. Mientras no exista
una evaluacion objetiva de la funcién di-
rectiva el sistema dificilmente cambiard y
segundo, la gestion, la sanitaria también,
estd mds cerca de ser un “arte” que una
profesion cientifica, por lo que puedo
tener varios masteres y haber conseguido
regentar por mis contactos variadas ge-
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La profesionalizacion de directivos, motor para la calidad,
— eficiencia y sostenibilidad del sistema sanitario

rencias, pero no por eso seré un buen
lider”.

Asi, para profesionalizar la gestién, y asu-
miendo que la gestién de equipos es méds
parecida a un “arte”, como puerta de en-
trada rotundamente si deberfan exigirse
unos minimos conocimientos para los
puestos directivos, al menos tedricos. “El
resultado practico de la gestién, que po-
demos llamar experiencia, es dificil de
evaluar. De hecho, lo que para algunos
serfa un éxito en la gestion para otros
serfa un fracaso”. Por eso, habria pues
que establecer unos minimos recomenda-
bles para el desem-
pefio, y que estos
minimos sean com-
pletamente trans-
parentes. “Pero de
ahi a reglar com-
pletamente la pro-
fesion hay un trecho importante para el
cual nuestro sistema sanitario pienso no
estd ni maduro ni preparado, puesto que
la profesionalizacién deberfa conllevar el
empoderamiento de los cuadros directi-
vos, tan denostados en los tiempos que
corren. Y esta asuncién de un espacio de
poder conllevaria necesariamente entrar
en el espacio decisorio de los mentores
politicos, los jefes. Es dificil que esto
ocurra”.

En opinién del decano de la Facultad de
Ciencias de la Salud de la Universidad
San Jorge, de Zaragoza, si queremos re-
glar el acceso a la profesionalizacién de
los gestores sanitarios, como tan loable-
mente presentd y preparé SEDISA, lo pri-
mero es convencer a la clase politica y a
otras fuerzas vivas de la sociedad. “Esto
es, generar el caldo de cultivo para que la
semilla pueda germinar. De lo contrario
caerd en terreno baldio”.

Para garantizar todas estas iniciativas se
debe contar con un sistema que acredite
objetivamente la experiencia y formacion
profesional para acceder a puestos direc-
tivos y establezca el mapa de competen-
cias. Y es que los ciudadanos deben ser
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La financiacion es otro
de los caballos de batalla
de los directivos

de hospitales en Espana

conscientes de la importancia de que la
gestion sanitaria esté en manos de profe-
sionales especificos cuya labor esté basa-
da en la participacidn, la transparencia,
la respuesta a las necesidades y expecta-
tivas de los pacientes y de los ciudada-
nos, la prestacion del servicio con cali-
dad, seguridad y la correcta gestién de
los recursos humanos, materiales y eco-
némico-financieros.

Financiacion

Y la financiacién es uno de los caballos de
batalla de los directivos. Hay que recordar
que en 2015 el
gasto en Sanidad
supuso el 9 por
ciento del PIB es-
pafiol, segin datos
de la Organizacién
para la Coopera-
cién y el Desarrollo Econémicos (OCDE),
lo que supone que la inversién en Sani-
dad se ha mantenido en torno al 9 por
ciento del PIB desde 2009 con variaciones
minimas. Por eso, los profesionales de la
gestion apuestan por la coordinacién y
consolidaciéon de la labor de una unica
agencia de evaluacion de tecnologias sani-
tarias, el desarrollo de nuevas formas de
pago a proveedores y la gestion estratégi-
ca de la colaboracién publico-privada en
dreas como la innovacion terapéutica, tec-
nolégica y en gestién sanitaria.

De acuerdo con estas premisas, la investi-
gacion y transferencia de conocimiento
son clave. Espafia se sitda en los diez pri-
meros puestos del ranking de paises con
mayor nimero de publicaciones cientificas,
pero en cuestion de patentes se baja de
puestos, ya que Espafa es el nimero 24 de
los 28 paises con unas 3.000 al afio, el 0,7
por ciento de todas las que se solicitan. Y
es que segun la Confederacion de Socieda-
des Cientificas de Espafia (COSCE), los re-
cursos destinados a la ciencia cayeron un
34,69 por ciento entre 2009 y 2013.

Sin embargo, en ensayos clinicos la Agen-
cia Espafiola del Medicamento y Produc-

tos Sanitarios (AEMPS) autorizé 7.688 du-
rante el periodo 2005-2015 y casi el 78
por ciento fue autorizado a compafifas far-
macéuticas.

Por eso, los profesionales reunidos en Se-
villa son partidarios de poner en marcha
un plan para el uso del big data, de con-
seguir una tipificacion de los datos y re-
sultados para poder unificarlos y compa-
rarlos.

Apuesta por la investigacion

En cuanto al fomento de la investigacion
clinica, se plantea que se facilite como
un objetivo de la gestion sanitaria, den-
tro del marco del Real Decreto por el
que se regulan en Espafia los ensayos
clinicos con medicamentos y los comités
de ética de la investigacién con medica-
mentos (RD 1090/2015), con el que se
pretende impulsar y facilitar la investi-
gacion con farmacos en nuestro pais, la
generacion de conocimiento, la transpa-
rencia, la seguridad de los participantes
y la utilidad de los resultados. Ademads,
hay que potenciar que los conocimientos
de la investigacion bdsica se trasladen a
la practica clinica de forma reglada para
conseguir una mejor atencién de los pa-
cientes, teniendo en cuenta la evidencia.

Otro aspecto en el que se hace hincapié
es el fomento de proyectos comunes
entre el sector publico y privado, donde
ambos colaboren en el beneficio comun
del paciente @

Seccion elaborada en colaboracion
con la Sociedad Espanola de
Directivos de la Salud (SEDISA)

QireCTiyos
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Juan José Sanchez Castro

Jefe del Servicio de Atencién Primaria de la Estructura
Organizativa de Gestion Integrada de Santiago de Compostela
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| Juan José Sanchez Castro

“La Atencion Primaria esta muy debilitada, no es la columna vertebral del sistema y deberia serlo”

El centro de salud de A Estrada,
que pertenece a la Estructura Or-
ganizativa de Gestion Integrada de
Santiago de Compostela, se ha con-
vertido en toda una referencia na-
cional al acumular en los ultimos
anos galardones que reconocen un
novedoso modelo de gestion que
demuestra el amplio margen de
mejora que hay todavia en este te-
rreno en Atencion Primaria. El jefe
del Servicio de Atencién Primaria
de este complejo, Juan José San-
chez Castro, explica las claves de
un éxito que se resume en dar mas
poder de autogestion a los profe-
sionales y en poner el foco no ya en
los pacientes, sino en las personas.

¢Cudl es el secreto de los buenos regis-
tros del centro de salud de A Estrada?

La verdad es que llevamos una trayecto-
ria de mejora continua desde 2009. Hasta
entonces habfamos tenido unos afios bue-
nos, el centro era puntero en el drea,
pero luego atravesamos unos afios con un
pequetio bache hasta que en 2009 firma-
mos un acuerdo de gestién de servicios
anuales pero autogestionado. Este fue el
verdadero punto de partida, porque nos
permitié elaborar nuestro propio plan de
gestion, incidir en nuestros puntos mas
débiles y nos dio una base para ser capa-
ces de trabajar en equipo. Me quedd de-
mostrado que, al menos en Atencion Pri-
maria, puede decirse que hay una rela-
cién entre la gestion por parte de los pro-
fesionales y unos resultados eficientes.

¢La clave estad en dar mas margen de
maniobra a los profesionales, que asu-

man mas responsabilidad?

Si, el punto de partida fue el poder traba-
jar en equipo y que hubiese algo de lide-
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razgo profesional y capacidad para gestio-
nar recursos por parte de los propios pro-
fesionales. Al haber hecho un plan de
gestién y evaluarlo todos los afios con el
modelo EFQOM nos permitié disponer de
una hoja de ruta en el camino hacia tener
resultados mejores. También somos un
servicio que a lo largo de estos anos ha
tenido liderazgo profesional, que puede
ser compartido y aprendido por los profe-
sionales, funcionamos mucho como equi-
po: remamos en la misma direccion, unos
mds a gusto y otros menos, pero todos en
la misma direccién. Y a esto se une que
en los ultimos afios nos hemos enfocado
en el paciente, hacemos encuestas de sa-
tisfaccion y vemos cdmo hemos ido mejo-
rando, en 2010 nuestras cifras eran del
56 por ciento y ahora son del 98-99 por
ciento, y nos mantenemos en ellas.

¢ Esta satisfaccion es el principal para-
metro a la hora de evaluar un servicio?

En nuestro caso hemos ido méds lejos por-
que estamos midiendo no sélo la satisfac-
cidn sino la experiencia del paciente,
sobre todo del crénico, para ver su impli-
cacion en sus propios procesos clinicos. Y
lo cierto es que tenemos margen de mejo-
ra, pero que los resultados son bastante
buenos. Si preguntamos si la enfermera o
el médico les han explicado las cosas de
forma inteligible los pacientes responden
de forma positiva, pero también recono-
cen que luego hacemos un seguimiento
adecuado cuando salen del hospital. Asi
que podemos decir que en los premios a
la calidad que hemos recibido, uno de los
elementos fundamentales es la transver-
salidad de la seguridad del paciente. Ade-
mds se ha ido avanzando con una geren-
cia de Primaria y Hospitalaria integrada,
lo que aporta ventajas, y hemos intentado
aplicar una cultura de aprender de los
errores, somos los que mds eventos co-
municamos en el SIDAP (Sistema Integra-
do Domiciliar de Atencién al Paciente),
eventos que se producen no sélo en nues-

tro centro sino también en el entorno de
nuestros pacientes: duplicidad de trata-
mientos, problemas de conciliaciéon de
medicacion, problemas atencién domici-
liaria... Todo esto nos ha permitido crear
una cultura que nos hace estar mds aten-
tos a la seguridad de los pacientes.

¢ Esto obliga a un cambio de mentali-
dad de los profesionales?

Desde luego, la formacién es un aspecto
clave, y esto también nos lleva a una vo-
luntad de investigar, ahora tenemos
unos 12 proyectos activos, con varios es-
tudios muy orientados a la comunidad.
Somos un centro que innova, pioneros




en varias experiencias como telemedici-
na, y formamos no sélo médicos de fami-
lia, sino también a alumnos. Pero por
encima de todo, la orientacién hacia la
persona es la clave principal. Entende-
mos como clave
cambiar el modelo
asistencial pero
eso no depende de
nosotros, lo que in-
tentamos es abrir-
nos a la comuni-
dad, los centros de salud tienen que evo-
lucionar a centros de interaccién con los
ciudadanos. Tenemos que volver atrds,
es un enfoque no sélo en el enfermo
sino en la persona, y si tenemos en
cuenta que en Galicia el 30 por ciento
de la poblacién tiene mds de 65 afios, el
brazo social es imprescindible.

Los centros de salud
tienen que evolucionar
a centros de interaccion
con los ciudadanos

¢Es necesario un sistema que una lo
social a lo sanitario?

Hacia ah{ tenemos que ir, pero no se han
dado muchos pasos, por ahora sélo se
han eliminado algu-
nas pequefias ba-
rreras. La gente
tiene problemas,
sanitarios o socia-
les, pero son pro-
blemas. Hoy una
persona con un tumor recibe una aten-
cién absolutamente completa, pero un pa-
ciente con una demencia se encuentra
con un sistema social con cantidad de co-
pagos, no hay mucha equidad en este mo-
mento. Hay muchas barreras entre el en-
torno sanitario y el social, hay muchos re-
cursos en la comunidad que no utiliza-
mos, los centros de salud por ejemplo se
limitan a hacer un trabajo sanitario y es
una pérdida de energia y eficacia no
abrirse a la comunidad y a otros centros,
privados y publicos.

Desde esta dptica, scuales son los
principales retos que afronta el siste-
ma sanitario?

Nosotros estamos logrando resultados
contundentes en lo que es la experiencia
del paciente, su satisfaccién y los indica-
dores de atencién, y eso pese a los pro-
blemas de un sistema sanitario como el
espafiol, que estd muy tensionado por
muchos retos: insuficiencia de politicas
preventivas, infrafinanciacion, excesivas
pruebas diagndsticas, excesivo gasto en
farmacia, envejeci-
miento de la pobla-
cién... En Galicia,
por ejemplo, tene-
mos presupuestos
de hace diez afos,
lo que se me anto-
ja un poquito absurdo, pero hay muchas
pruebas de ineficiencia y no se ha mejo-
rado. Quienes se tienen que poner de
acuerdo para que esto cambie no se han
puesto de acuerdo, y para que lo hagan
tendria que haber un proceso critico. Lu-

Tiene que haber
cambios en el modelo
asistencial, el modelo
gestor y la financiacion

cidez hay, pero falta concretar el marco
en el que queremos trabajar. El problema
es multifactorial, afecta tanto a la Aten-
ciéon Primaria como a la hospitalaria, al
sistema en general: tiene que haber cam-
bios en el modelo asistencial, el modelo
gestor y la financiacién.

La financiacion parece ahora mismo lo
mas dificil de cambiar, ;no?

;Cudl deberfa ser el objetivo principal de
un sistema publico, la eficiencia? Eso es la
relacién entre el presupuesto y las ganan-
cias en salud, pero tiene que haber efi-
ciencia equitativa con un presupuesto
equitativo. Equidad mucha no hay, las dife-
rencias entre autonomias han aumentado
mucho durante la crisis, pero tampoco la
hay entre niveles asistenciales, antes habia
una diferencia en inversion de 4 a 1 a
favor de la hospitalaria frente a la Aten-
cién Primaria y ahora es de 5 a 1. Y los re-
cortes se han producido sobre todo en el
eslabén mds débil, que es la Atencién Pri-
maria. Eso, en un entorno de multicronici-
dad y con hospitales atestados, es un poco
anacronico: los sistemas con una Atencién
Primaria mds fuerte son mejores.

¢Considera que la Atencion Primaria no
recibe el reconocimiento que merece?

La Atencién Primaria estd muy debilitada,
no es la columna vertebral del sistema y de-
berfa serlo, necesita mds presupuesto y re-
formas, habria que trabajar de otra manera.
En un entorno de multicronicidad con mds
atencion en el domicilio y menos en el hos-
pital, 1o 16gico es po-
tenciar al que lleva
a cabo la atencién
extrahospitalaria,
que es la Atencion
Primaria. Este nivel
asistencial no puede
seguir funcionando como hasta ahora, tiene
que adaptarse a la comunidad, no puede
hacer las mismas cosas a un paciente nor-
mal que a otro multipatoldgico y debe tra-
bajar mucho mds la prevencion para cam-
biar los hdbitos. La Atencién Primaria debe
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evolucionar en el sentido de que la enfer-
meria debe asumir labores hasta ahora re-
servadas a facultativos y que haya equipos
de préctica integrada, que se trabaje con los
hospitales y que se rompan las barreras
entre profesionales.
Debemos  tener
equipos con farma-
céuticos y trabaja-
dores sociales, en
los que se haga un
abordaje integral de
la personal, con una
valoracion biopsico-
social y una medici-
na preventiva.

Del actual panora-
ma, ¢lo que mas
impacto puede
tener es el aumento de la cronicidad?

En lo que es el modelo asistencial, el fend-
meno de la cronicidad es absolutamente
clave, su abordaje supone un reto adaptati-
vo que debe cambiar el foco para ponerlo
mds en la persona y su entorno que en la
enfermedad. Es necesario contemplar los
condicionantes estructurales, porque la
salud no depende sélo del dmbito sanitario:
hay que cambiar hdbitos de vida, lo que
nos obliga a redisefiar nuevos modelos de
atenciéon que incorporen nuevas herra-
mientas para una atencion mas equilibrada
y adaptada, sobre todo a colectivos mads
vulnerables. Hace falta una disrupcion, que
el paciente asuma responsabilidades, que
la enfermerfa tenga mds competencias, que
el hospital se transforme y que los servi-
cios de urgencia se preparen para una
atencién personalizada y crénica. Hay que
buscar un sistema alternativo al actual, en
el que estan mezclados los pacientes agu-
dos y crénicos, y eso no puede ser.

Por lo que senala, haria falta poco
menos que una revolucion del actual
modelo...

Pues en el Reino Unido la crisis de la Aten-

cién Primaria, con tres semanas de espera
para una primera consulta, ya llegd al Par-
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Si los profesionales no
estan bien los pacientes
no van a recibir una
buena atencion, si no
estan motivados no van
a alcanzar la meta,

la satisfaccion del
profesional es clave
para que también

la tenga el paciente

lamento, y han decidido destinar més dine-
ro y formar equipos multidisciplinares para
no cargar sélo al médico. El segmento clave
es el enfermo pluripatoldgico, ahi se de-
muestra que no sirven ni las guifas de prac-
tica clinica ni los
procesos asistencia-
les, hay que ir a
una Medicina mas
personalizada. Hoy
nos movemos en un
terreno de Medicina
de precision y per-
sonalizada para lu-
char contra el cdn-
cer, y eso también
habria que aplicarlo
para los pacientes
pluripatoldgicos.
Esa especializacion
en el abordaje del paciente pluripatologico
es la base para el futuro de la Atencién Pri-
maria, tendrian que ser acciones planifica-
das, individualizadas en base a pardmetros
biopsicosociales que hagan equipos multi-
disciplinares, con un seguimiento activo
continuado. Esto ahora mismo es ciencia
ficcion, debe surgir de una reforma organi-
zativa que rompa las barreras y sustituya
las unidades funcionales médico-enferme-
ria por unidades de practica integrada mul-
tidisciplinares y de ambos dmbitos. Son
cambios estructurales, y para ello hay que
dotar de mds recursos, autonomia y poder
a los profesionales. Estamos en un momen-
to clave, si no se dan pasos en la direccién
correcta nuestro sistema sanitario verd
muy condicionado su futuro en el préximo
decenio, quedard muy tocado.

¢La orientacion al paciente es la clave
por encima de todo?

No al paciente, a la persona. Pero para
eso hay que trabajar en equipo, ademds
de mejorar la formacion y el propio des-
arrollo profesional, un aspecto clave que
hay que revitalizar pero con otro enfoque,
intentando valorar lo que los profesiona-
les aportan a los pacientes, a los compa-
fleros y a la organizacidon. Es necesaria
una alta implicaciéon a lo largo de la ca-

rrera, porque sin profesionales realmente
implicados no hay forma de conseguir efi-
ciencia, satisfaccién y buenos resultados
en salud, en este momento hay un am-
biente bastante abulico y desmotivador
que dificulta afrontar un cambio estructu-
ral. Hay que mejorar la financiacién del
sistema sanitario y hay que cambiar el
modelo asistencial, todo eso requiere dis-
rupcién, requiere gestion poblacional y
reformas, que la Atencién Primaria vaya a
un enfoque mas social, centrado en la co-
munidad, y se conviertan centros de
salud en centros de interaccién con el te-
jido social. Y para todo esto, hay que
dotar al profesional de mds autonomfa.

¢Tan importante para el sistema es la
satisfaccion de los profesionales?

Si los profesionales no estdn bien los pa-
cientes no van a recibir una buena aten-
cién, si no estdn motivados no van a alcan-
zar la meta, la satisfaccion del profesional
es clave para que también la tenga el pa-
ciente. Durante la crisis econémica se ten-
drfa que haber aprovechado para hacer mds
cambios estructurales, lo que se ha hecho
es tomar muchas medidas coyunturales,
con un horizonte de corto plazo, algo muy
tipico del dmbito politico. Si a los profesio-
nales nos dan mds libertad y se hacen pe-
quenios ajustes los resultados van a mejorar,
lo hemos demostrado en A Estrada. La cri-
sis ha sido una oportunidad desaprovecha-
da, decfa Ortega que sélo se puede avanzar
si se mira lejos, y no se ha mirado, el foco
se ha puesto en el muy corto plazo B

Seccion elaborada en colaboracion

con la Sociedad Espanola de
Directivos de Atencion Primaria

P






o BT By
) e ey R

e

12* Reunion Internacional sobre 9 o Tabrers da 2017
Investigacion Traslacional y Medicina Personalizada i

Medicina GEHO:TH-:?{':.’ avances e

Senor : N clinica
e Investigacion. ; Donde ¢

2stamos”?




' MEDICINA INDIVIDUALIZADA

Medicina

Genomica:

Como interpretar la

avalancha

datos




MEDICINA INDIVIDUALIZADA
Medicina Genomica: Como interpretar la avalancha de datos

El desarrollo de la Medicina Gendmica conlleva la necesidad de reajustar todos los estamentos sa-
nitarios para poder analizar todos los datos que se estan generando. Los avances en investigacion
genética han sido significativos en los ultimos anos, y cada vez los costes son menores; aun asi, se
debe seleccionar al paciente candidato a beneficiarse de las novedades terapéuticas. También es
necesario formar a profesionales en las nuevas técnicas y terapias, por lo que deben actualizar co-
nocimientos de forma constante en aspectos como la gestion de muestras bioldgicas, la genera-
cion de datos genomicos o el almacenamiento, el analisis y la interpretacion de los resultados.
Ademas, las nuevas formulas de gestion, como el riesgo compartido, obligan a buscar cierto retor-
no de resultados. Y de fondo, sigue pendiente el debate de los aspectos éticos y legales.

iversos expertos en Medicina Gené-

mica han analizado las novedades
que se han producido en la especialidad
tanto en la clinica como en la investiga-
cién, durante la Reunién Internacional
sobre Investigacion Traslacional y Medici-
na de Precisién organizada por el Institu-
to de Investigacion Sanitaria de la Funda-
cién Jiménez Diaz-Grupo Quirdnsalud, en
colaboracién con la Fundacién Instituto
Roche, y que se ha titulado ‘Medicina Ge-
némica: avances en clinica e investiga-
cion, ;donde estamos?’ Esta reunion tiene
como finalidad conocer la situacién actual
de la implementacién de las herramientas
gendmicas en Espafia, tanto en el marco
clinico como en la investigacion. Los ex-
pertos han analizado los objetivos alcan-
zados y han reflexionado en torno a los
retos y limitaciones que aun existen, con
la idea de proponer soluciones factibles
para el acceso racional y equitativo en el
Sistema Nacional de Salud, por parte de
pacientes y profesionales. La Reunion
cuenta con el aval cientifico del Centro de
Investigacién Biomédica en Red de Enfer-
medades Raras (CIBERER) y el Interés Di-
vulgativo de la Asociacién Espafiola de
Genética Humana (AEGH).

Oncologia y enfermedades raras

Los principales avances en Medicina perso-
nalizada de precision se han producido en
Oncologia y en enfermedades raras; ade-
mads, se han reducido los costes de manera
significativa, si bien hay un amplio margen
de mejora en el dmbito de la equidad en el
acceso a las pruebas diagndsticas. Otro
tema que se ha abordado es la aprobacién
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de la especialidad y la puesta en marcha de
la troncalidad. En este sentido, la consejera
de Sanidad de Murcia, Encarna Guillén, ha
animado a los pro-
fesionales a seguir
intentando desarro-
llar la especialidad
a pesar de que el
Tribunal Supremo
declarara nulo el
Real Decreto de
troncalidad de la
formacion sanitaria,
y ella misma se ha
comprometido a im-
pulsar desde el
Consejo Interterrito-
rial la aprobacién
de una estrategia
nacional de Medici-
na de Precisidn,
“absolutamente necesaria para crear un SNS
de calidad y eficiente”, y que permita a Es-
pafa alinearse con las tendencias europeas.

ahora

La titular de la Sa-
nidad murciana,
que es médico pe-
diatra y especialis-
ta en Genética Cli-
nica, recuerda que
“en la actualidad
existe una fuente
inagotable de datos
que proporciona el
paciente gracias a la tecnologia que per-
mite monitorizar, diagnosticar, hacer se-
guimiento, etc.”. Por ello, ha hablado de
la necesidad de incorporar al sistema sa-
nitario a mas profesionales como los ge-

Precision

La Medicina Genomica
facilita el diagndstico a
traveés del perfil gendomico
del paciente, evita
toxicidades y permite una
eleccion mas precisa de
tratamientos; pero son la
Oncologiay las
enfermedades raras las
principales beneficiadas
de sus avances hasta

Los expertos destacan que
sigue pendiente el
desarrollo de la
especialidad y la puesta en
marcha de una estrategia
nacional de Medicina de

netistas, los especialistas en gendmica,
los informaticos, etc.

En la misma linea,
y “para contribuir a
fomentar una im-
plementacion equi-
tativa de la Medici-
na personalizada de
precisién”, Federico
Plaza, vicepresiden-
te del Instituto
Roche, ha anuncia-
do la préxima pues-
ta en marcha por
parte de la Funda-
cién Instituto Roche
de un plan “ordena-
do y coordinado a
nivel nacional”, con
el objetivo de anali-
zar todas las acciones antes de ser ejecuta-
das. “Hace 12 afios ya habldbamos de Medi-
cina de Precision, y ahora lo hacemos con
mds informacién y
mas criterio. Se
trata de una herra-
mienta que nos
permite realizar
una Medicina per-
sonalizada, un abor-
daje mucho mds
ajustado en diag-
nostico y tratamien-
to. Ha avanzado
mucho en cdncer y en enfermedades raras,
y se han reducido los costes de la secuen-
ciacion masiva. Ahora tenemos una avalan-
cha de datos que debemos interpretar, as{
que tenemos que seguir progresando”.



Gracias a estos avances es posible conseguir
“tratamientos mucho mas eficaces”, dice el
vicepresidente del Instituto Roche, para
quien es necesario “adelantarse a la legisla-
cion”. Los planes de Medicina Personalizada
ya estdn muy desarrollados en otros paises
como Reino Unido, Alemania o Francia, que
han puesto en marcha procedimientos para
adecuar la legislacién a los avances en Me-
dicina Gendmica. “Desde el Instituto Roche
intentamos reunir a un grupo de expertos
para que fluyan conocimientos e ideas. Pu-
blicaremos las conclusiones en abril 0 mayo,
y las pondremos a disposicién de las Admi-
nistraciones Publicas”.

Desigualdades en la implementacion

Uno de los principales retos de la Medicina
Personalizada es la eleccién del paciente
adecuado sin perjudicar la equidad en el
acceso a los nuevos tratamientos. Segun
los especialistas, las desigualdades en la
implementacion podrian deberse “a la frag-
mentacion, el desconocimiento y la falta de
coordinacion entre los distintos agentes im-
plicados”. Ademads, la aplicacién clinica de
la Medicina Gendémica necesita equipos
multidisciplinares para manejar las plata-
formas tecnoldgicas, asi como para produ-
cir e interpretar los datos.

La falta de servicios de Genética en todos
los hospitales, y la paralizacion de la apro-
bacién de la especialidad han incrementado
las desigualdades, segin asegura Carmen
Ayuso, jefa de Departamento de Genética
del Hospital Universitario Fundacién Jimé-
nez Diaz de Madrid y directora cientifica
del Instituto de Investigacién Sanitaria-Fun-
dacion Jiménez Diaz, Universidad Auténo-
ma de Madrid. “La existencia de servicios
de Genética favorecerfa la implementacion
regular de los avances, pero la realidad es
que cada comunidad auténoma aborda las
innovaciones como puede”, explica.

Posibilidades de la Medicina
Genomica

Desde el punto de vista cientifico, Pablo
Lapunzina, coordinador de ImmGen (Im-

APOYO A LA ESTRATEGIA NACIONAL

DE MEDICINA DE PRECISION

a principal valedora de la Medicina Genética en el Consejo

Interterritorial es Encarna Guillén, la consejera de Sanidad de
Murcia, que es médico pediatra y especialista en Genética Clinica.
Desde el punto de vista politico, la consejera asegura que toda esta
innovacion debe ser prioritaria, y el cauce principal puede ser la
Estrategia Nacional de Medicina de Precision, con la que se ha compro-
metido para impulsar desde el Consejo Interterritorial.

Para explicar su contexto actual, Guillén habla de Thomas Rhoderick,
quien emplea el término gendmica por primera vez en 1986 para defi-
nir la subdisciplina de la Genética que mapea, secuencia y analiza las
funciones de los genomas, desde sus interacciones en diferentes
ambientes. “La Medicina Gendmica es el uso de la informacion de los
genomas y sus derivados (ARN, proteinas y metabolitos), que permite
guiar la toma de decisiones clinicas y es un componente clave de la
Medicina personalizada”, explica Encarna Guillén.

Historicamente, cuando se hablaba de la individualizacidon o personali-
zacion de la Medicina se hacia referencia a los modelos del cuidado
centrados en el paciente o aquellos que tenian un caracter humaniza-
do. En 1999 esta connotacion varia por primera vez, y se emplea en
relacion con una exigencia de mayor certeza en el acto de cuidado de la
salud.

En la actualidad, como explica la consejera Guillén, “la Medicina
Personalizada consiste en el empleo del perfil genético de un individuo
con el fin de orientar la toma de decisiones respecto a las acciones de
prevencidn, diagndstico y tratamiento. También se entiende como el
abordaje terapéutico dirigido a tratar genéticamente subgrupos de
pacientes”.

Desde la Consejeria de Murcia, Encarna Guillén plantea la necesidad de
promover el desarrollo de la Medicina Personalizada desde la investi-
gacion basica, la investigacion traslacional, los ensayos clinicos y los
estudios, hasta llegar al sistema sanitario. Este proceso debe basarse
en diversos aspectos, como una estrategia coherente de empodera-
miento del paciente, la investigacion guiada por el paciente para identi-
ficar sus objetivos de buen cuidado sociosanitario, promocion de politi-
cas de envejecimiento activo y saludable, asi como la identificacion de
las necesidades de la poblacion.

En el dmbito del Sistema Nacional de Salud, el modelo de Medicina
Personalizada debe basarse en diferentes pilares. Por una parte, tiene
que estar vinculada a la regulacion, la provision y la evaluacidn.
Ademas, abarca los tres componentes de la actividad sanitaria, como la
atencion, la docencia o formacion y la investigacion. Este desarrollo
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tiene tres ambitos competenciales: Ministerio de Sanidad, comunidades
auténomas y hospitales.

La Medicina de precision supone una “innovacion disruptiva”, segtn ha
dicho la consejera de Murcia: “La implementacion de cualquier innova-
cion disruptiva debe conllevar el andlisis de su relevancia, equidad en el
acceso, calidad, coste-eficiencia, sostenibilidad y debe estar centrada
en las personas. También es necesario realizar un cambio cultural, for-
macion y motivacion, e implicar a todos los agentes, incluidos los pro-
fesionales sanitarios y los pacientes”.

La Medicina de precision supone, por tanto, “un cambio de paradigma”.
“Promete mejores resultados en salud, una mejor calidad de vida y un
sistema sanitario coste-eficiente. El sistema tiene que utilizar muchas
fuentes de informacion sobre la persona, su entorno y sus habitos de
vida, con planes de prevencion y tratamientos individualizados. En este
nuevo paradigma, el paciente es activo y colaborador del sistema sani-
tario”, ha explicado Encarna Guillén.

En su opinidn, los sistemas sanitarios “deben dar respuesta a la inno-
vacion con responsabilidad para su implementacion y debe ser analiza-
da y evaluada”. “Es necesario disponer de sistemas con capacidad de
respuesta y abiertos de mentalidad. Desde el punto de vista politico, esa
innovacion debe ser una prioridad para poder facilitarla, que es la
Estrategia Nacional de Medicina de Precision.

VIl Programa Marco Europeo de Investigacion 2007-2013: fue cre-
ado por los paises miembro de la Unidn Europea con el objetivo de
realizar acciones de investigacion, desarrollo tecnoldgico y
demostracion, y que ha destinado mas de mil millones de euros a
la Medicina Personalizada.

Horizonte 2020, Programa Marco de Investigacion e Innovacion:
aporta financiacion para la investigacion dedicada a la Medicina
Personalizada.

Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores (IMI): este proyecto
realiza convocatorias para el envio de propuestas, y da la oportu-
nidad a investigadores de toda Europa a participar en colaboracio-
nes publico-privadas para desarrollar medicamentos. El presu-
puesto es aportado por la Comision Europea y la EFPIA (patronal
farmacéutica europea).
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munological Genome) y director cientifi-
co del Centro de Investigacién Biomédi-
ca en Red de Enfermedades Raras (CIBE-
RER), se ha preguntado qué permite la
Medicina Gendmica: “Una de sus princi-
pales finalidades es facilitar el diagndsti-
co de cualquier enfermedad de base ge-
nética. En el dmbito de la Farmacogené-
tica y la Farmacogendémica, la Medicina
Gendmica evita toxicidades y modula la
respuesta terapéutica. Se trata de una
Medicina preconcepcional, preimplanta-
cional y prenatal, y puede ser bdsica en
el abordaje de enfermedades y eventos
prevenibles”.

Una vez definidas las posibilidades de la
Medicina Gendmica, Pablo Lapunzina ex-
plica “;dénde estamos en Genética Clini-
ca”: “La secuenciacion masiva necesita
una genética clinica de nueva generacién
basada en la experiencia y en la tecnolo-
gfa. Ademads, la Genética Reversa supone
la creacién de un nuevo rol de especialis-
tas y genetistas en el entorno de la Medi-
cina Gendmica. En la actualidad se plan-
tea la necesidad de redefinir el rol del ge-
netista clinico en la era de la secuencia-
cién gendmica.

En cualquier caso, Pablo Lapunzina in-
siste en que los avances en las tecnolo-
gias de secuenciacién no reemplazardn
el andlisis detallado de los pacientes
con enfermedades raras de base genéti-
ca. “El fenotipado cuidadoso y exhausti-
Vo €s mds importante que nunca para
poder interpretar los resultados de los
datos exémicos y gendémicos”, dice el
director cientifico del CIBERER, quien
asegura que seran necesarios bioinfor-
madticos para conocer toda la informa-
cién del tumor, también en otras espe-
cialidades como la Neurologia, la Car-
diologia, etc. A modo de conclusion, el
director cientifico del CIBERER asegura
que “el secreto del éxito en salud para
los préximos afios es detectar mejor la
variaciéon genética y gendmica, y cono-
cer esos resultados para mejorar la cali-
dad de vida de los pacientes y reducir
su mortalidad” ®
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AVANCES EN TERAPIA CELULAR

Calidad en la recogida, almacenamiento y conservacion de la sangre del cordon
umbilical y su utilidad para el trasplante

Tal y como se recoge en la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT), hace ya mas de 25
anos las células madre procedentes de la sangre de cordon umbilical (SCU) se empezaron a
emplear en pacientes con problemas de médula dsea, constatandose resultados exitosos.
Los avances producidos en este campo estan ampliando sus indicaciones y cada vez son mas
las posibilidades que ofrecen estas células.

a sangre de cordén umbilical contiene
Lun grupo de células con una gran ca-
pacidad regenerativa. Prueba de ello es
que se ha empleado en todo el mundo
para tratar una amplia variedad de enfer-
medades. Por el momento, se estdn utili-
zando en trasplante
autélogo para leu-
cemias agudas, leu-
cemias crénicas,
linfomas de Hodg-
kin y no Hodgkin
(tumor de Burkitt),
aplasia medular ad-
quirida, neuroblas-
toma, sarcoma de
Ewing, meduloblas-
toma y tumores
germinales. Por su parte, el trasplante alo-
génico ha demostrado beneficios en leuce-
mia linfobldstica aguda, sindromes mielo-
displasico, linfomas, anomalias de los eri-
trocitos heredadas, trastornos de la prolife-
racion de células sanguineas, trastornos
mieloproliferativos, trastornos fagocitos,
trastornos del sistema inmunoldgico here-
ditarios, cdncer en médula dsea, hemoglo-
binopatias, trastornos metabélicos hereda-
dos y otros trastornos hereditarios.

Pero aqui no terminan las aplicaciones. En
la actualidad, hay en marcha varios ensa-
yos clinicos en regeneracion miocdrdica en
pacientes con cardiopatia isquémica, en
neurorregeneracion en pacientes con Alz-
heimer, Parkinson, esclerosis lateral amio-
tréfica y Huntington. Otras de las lineas
de investigacion se centran en autismo,
diabetes tipo 1, enfermedad de Crohn y
parélisis cerebral.

En Espafia destacan los trasplantes realiza-
dos en el Hospital Ramén y Cajal, de Ma-
drid, en 2008 en un caso de un paciente
con paralisis cerebral, y otro en 2015 en el
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Hay varios ensayos
clinicos para utilizar la
sangre del cordon en
regeneracion miocardicay
neurorregeneracion; y en
otras lineas para el
autismo, la diabetes tipo 1
o la paralisis cerebral

Hospital Nifo Jesus, de Madrid, para tratar
un neuroblastoma. En ambas ocasiones se
llevaron a cabo con células conservadas en
el laboratorio alemdn de Secuvita, donde la
extraccion, recoleccion y conservacion de
la sangre de cordén umbilical se lleva a
cabo cumpliendo
los protocolos esta-
blecidos por la le-
gislacién alemana
y espanola.

Control
exhaustivo del
proceso

Para conseguir el
éxito de todas estas
aplicaciones médicas el proceso de extrac-
cién es tremendamente importante. En el
caso de Secutiva, se emplea un kit diseia-
do especificamente para garantizar la se-
guridad de la SCU recogida. Ese kit consta
de una bolsa con tres pinzas especiales
que permiten su cierre hermético, realiza-
da con un material permeable a los gases
y que protege las células hasta que llegan
al laboratorio para su procesamiento, and-
lisis y conservacion.

Junto a la conservacién de la SCU se lleva
a cabo una anamnesis médica detallada
con informacién previa y posterior al
parto. Todos estos datos se verifican por el
equipo médico y el hematdlogo de la pro-
pia compafifa, el Dr. Jaime Pérez de Otey-
za. De hecho, es un paso necesario para
certificar la sangre como medicamento y
para que las autoridades sanitarias perti-
nentes autoricen su uso para trasplante en
cualquier parte del mundo. Ademds, tam-
bién se cuenta con la colaboracién del gi-
necélogo que atiende el parto, ya que es-
pecifica todos los andlisis que se ha lleva-
do a cabo durante la gestacion.

Una vez que ya estdn firmados todos los
documentos, incluido el contrato y el con-
sentimiento informado, para que el viaje
hasta el laboratorio sea lo mas seguro po-
sible, el envase donde se transporta la
sangre de cordén umbilical dispone de dos
bolsas de gel termoprotectoras que contie-
nen un polimero especial para proteger las
células y mantenerlas a la temperatura ne-
cesaria para su conservacion. Un factor di-
ferenciador de este material de traslado es
que las bolsas son cuatro veces mds gran-
des de las que emplean otras compafifas y
contienen un chip para registrar la tempe-
ratura a la que se encuentran las células
en cada momento, algo fundamental para
controlar su viabilidad.




Custodia de las muestras

Es importante también que la recogida de
la muestra y la validacién se realicen por
parte de personal especializado. En el
caso de Secutiva, su propio equipo de lo-
gistica es el encargado de custodiar la
muestra y comprobar que la bolsa se
mantiene herméticamente cerrada, se
cumplen los protocolos establecidos y se
traslada la muestra al aeropuerto para
que viaje hasta sus laboratorios de Ale-
mania. Allf se conserva la sangre del cor-
dén de forma completa, sin desechar nin-
guno de sus componentes, ya que el obje-
tivo es tener disponible la mayor cantidad
de células utiles. Este es el procedimiento
recomendado puesto que, si se separan
los componentes de la sangre, la probabi-
lidad de que se pierdan células madre es
de hasta un 20 por ciento, con la pérdida
de beneficios que eso conlleva a la hora
del trasplante, en el que cada célula con-
tribuye a un resultado ¢ptimo.

Todo este proceso se hace en un tiempo re-
cord. Asi, se recoge la sangre en el momen-
to del parto con el kit especializado y en
una media de 34 horas estd en el laborato-
rio de crio-conservacién. Alli, pasa por todos
los controles de calidad impuestos por las
autoridades alemanas y se documentan per-
fectamente para que no haya lugar a equi-
vocos. A continuacion, se prepara en una
sala blanca para su crioconservacién, man-
teniendo todos los elementos de las unida-
des de sangre y una vez completada la pre-
paracion pasa al crioalmacén, donde se con-
serva la SCU a una temperatura de -196°C.

Todos estos estdndares de calidad hacen
que las muestras recogidas por Secuvita
tengan una media de 80 ml y 834 millo-
nes de células madre nucleadas. Esto ex-
plica por qué uno de cada dos trasplantes
de células madre de cordén conservada en
bancos privados de Europa sea proporcio-
nada por Secuvita, siendo el tinico banco
alemdn que cuenta con los permisos nece-
sarios para la produccion y utilizacion de
sangre de cordén umbilical para uso auté-
logo y alogénico B
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La actualidad del sector

Sanidad prepara Plan de Abastecimiento de Medicamentos
que asegure la continuidad de los tratamientos. La ministra de
Sanidad, Dolors Montserrat, avanzaba en el Senado que tiene
previsto impulsar préximamente un Plan de Garantias de Abaste-
cimiento que permi-
| ta asegurar la "conti-
nuidad" de los trata-
mientos y para que
"los pacientes acce-
dan a los medica-
mentos que preci-
san". Durante su pri-
mera intervencién en la Comision de Sanidad de la Camara Alta,
la ministra desgranaba las principales lineas de actuacién de su
departamento para esta legislatura, entre las que destacaba la ne-
cesidad de "fomentar la seguridad y la calidad de la prestacion
farmacéutica para el paciente" B

"El Plan de Hepatitis C ha conseguido que 65.000 personas
estén libres de la enfermedad”. Durante su comparecencia en
el Congreso, Javier Castrodeza, secretario General de Sanidad,
exponfa el éxito que ha supuesto el Plan Estratégico para el
Abordaje de la Hepatitis C, que "ha conseguido en menos de
dos afios que 65.000 personas estén ahora libres de esta enfer-
medad”. En concreto, de enero de 2015 a noviembre de 2016 se
ha tratado a 65.252 pacientes, de los que 1.215 son presos. Las
cuatro lineas estratégicas en las que se sustenta el plan son
cuantificar la magnitud del problema, definir los criterios cien-
tifico-clinicos que permitan establecer la adecuada estrategia te-
rapéutica, establecer los mecanismos de coordinacién para la
implementacién de la Estrategia y fomentar el avance en el co-
nocimiento de la enfermedad B

Rajoy asegura que no va a cambiar el copago de medicamen-
tos "en esta legislatura”. El presidente del Gobierno aseguraba
que no tiene previsto modificar el copago de medicamentos "en
esta legislatura", tras la polémica suscitada después de que la
ministra de Sanidad, Dolors Montserrat, sugiriera que se iba a re-
visar el sistema actual. El presidente del Gobierno lo precisaba
durante su intervencion en el Foro ABC Deloitte, donde precisa-
mente también estaba la titular de Sanidad B
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PP y PSOE acuerdan promover un Pacto de Estado por la Sa-
nidad, rechazado por Podemos y PNV. La Comision de Sanidad
y Servicios Sociales del Senado aprobaba una mocién consensua-
da entre PP y PSOE para promover un Pacto de Estado por la Sa-
nidad que, sin embargo, era rechazada por Unidos-Podemos, por
considerarlo un "brindis al sol", ademds de por ERC y PNV, que
creen que "no hace falta". La iniciativa propone la necesidad de
promover un acuerdo entre todas las fuerzas politicas con repre-
sentacion parlamentaria que también esté consensuado con las
comunidades auténomas, que son las que tienen transferidas las
competencias en esta materia, con el objetivo de dar "respuesta a
los desaffos de universalidad, calidad, equidad y sostenibilidad" a
los que se enfrenta el Sistema Nacional de Salud ®

13.437 aspirantes optan a las 6.328 plazas de formacién mé-
dica especializada en esta convocatoria del examen MIR. Las
pruebas selectivas se realizaban simultdneamente en toda Espa-
fla desde las 16.00 horas. Para ello se designaban 53 centros, en
los que se constitufan 557 mesas de examen localizadas en 21
ciudades, distribuidas en todas las comunidades auténomas. Por
titulaciones, junto a las 6.328 plazas para médicos (MIR), hay
994 para enfermeros (EIR), con 13.515 admitidos; para farma-
céuticos (FIR), 239 plazas y 1.379 aspirantes; para psic6logos
(PIR), 128 plazas y 4.103 aspirantes; para bidlogos (BIR), 34 pla-
zas 'y 776 aspirantes; para radiofisicos (RFIR), 30 plazas y 237
aspirantes; y para quimicos (QIR), 19 y 311 aspirantes B

La incidencia del cancer en 2015 ha superado las estimacio-
nes para 2020. La Sociedad Espafiola de Oncologfa Médica expo-
nfa que en 2015 se registraron 247.771 casos nuevos de cdncer,
148.827 en varones y 98.944 en mujeres, sobrepasando en mds
de 1.000 las estimaciones hechas para 2020. "El incremento de la
poblacién, su envejecimiento, el
diagndstico precoz y los hdbitos de
vida poco saludables explican que
cada afio se diagnostiquen méds pa-
cientes con cdncer", incidia Miguel
Martin, presidente de SEOM. Uno
de cada dos hombres y una de
cada tres mujeres tendrd céncer a
lo largo de su vida @



El Dr. Serafin Romero, nuevo
presidente de la OMC. Al ser
candidato Unico al cargo, y de
conformidad con el art. 8.4 del
Real Decreto 300/2016, de 22 de
julio, el Dr. Serafin Romero,
hasta ahora vicepresidente pri-
mero del Consejo General de Co- ' £

legios Oficiales de Médicos .

(CGCOM), era proclamado presi- "

dente de la corporacién para los

préximos cuatro afios, funcién

que ejercerd a partir del 4 de marzo, fecha de toma de pose-
siéon administrativa de todos los cargos electos. El Dr. Rome-
ro, que sustituye al frente de la presidencia al Dr. Juan José
Rodriguez Sendin, es Licenciado en Medicina por la Univer-
sidad de Sevilla y especialista en Medicina Familiar y Comu-
nitaria, y ha sido director de la Zona Bdsica de Salud de Po-
sadas (Cordoba) ®

2 de febrero

La Sanidad perdio 10.300 empleos en enero, lamenta CSIF.
El sector sanitario perdié 10.303 puestos de trabajo en enero de
2017, coincidiendo con la epidemia de gripe en diferentes co-
munidades auténomas, lamentaba la Central Sindical Indepen-
diente y de Funcionarios (CSIF), y, acumula una destruccion de
empleo de 46.000 puestos de trabajo, desde el mes de septiem-
bre, seglin datos de la Seguridad Social @

6 de febrero

EL TC respalda por tercera vez la subasta andaluza de me-
dicamentos. La nueva sentencia "desestima conflicto positivo
de competencia", y tumba asi otro de los recursos interpues-
tos ante el Alto Tribunal por el Gobierno de Espafa a la cono-
cida como subasta de medicamentos. El fallo de esta sentencia
se refiere al recurso por conflicto de competencias que el Go-
bierno central presentd contra la resolucion de 20 de diciem-
bre de 2012 de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de
Salud por la que anuncia convocatoria para la seleccién de
medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacias de
Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio
activo en las recetas médicas y érdenes de dispensacién ofi-
ciales del SNS B

10 de febrero

El Ministerio seguira intentando aprobar las nuevas especiali-
dades tras el "varapalo” del Supremo. “Ha sido algo inespera-
do, un varapalo”, comentaba Carlos Jestis Moreno, director general
de Ordenacion Profesional del Ministerio de Sanidad en alusién a
la sentencia del Tribunal Supremo que declara la nulidad del Real
Decreto que regula la troncalidad. “Practicamente tenfamos finali-
zados los programas de todos los troncos, pero ese trabajo no se
va a perder mientras yo ostente esta responsabilidad; ademds,
serd efectivo con o sin troncalidad”, afadia el responsable de Or-
denacién Profesional del Ministerio, quien insistia en que “es ne-
cesario” renovar los programas formativos oficiales de muchas es-
pecialidades que llevan hasta 25 afios sin actualizarse y que tie-
nen “criterios que son contrarios a la buena practica clinica” B

13 de febrero

Las mujeres fallecen un 6 por ciento mas por enfermedad
cardiovascular que los hombres. La enfermedad cardiovascular
sigue siendo la primera causa de muerte en Espafia. Mientras
que en los hombres las enfermedades relacionadas con el siste-
ma circulatorio provocaron en 2014 el 26,58 por ciento de las
muertes (53.581 en total), en las mujeres este porcentaje ascen-
di6 al 32,84 por ciento, lo que significa que un total de 63.812
espanolas perdieron la vida por este motivo. “Sigue existiendo la
falsa percepcion de que la enfermedad cardiovascular es cosa de
hombres, pero tal y como siguen reflejando las estadisticas, la
mujer fallece un 6 por ciento mds por esta causa”, sefialaba Va-
lentin Fuster, director general del Centro Nacional de Investiga-
ciones Cardiovasculares Carlos III (CNIC) @

15 de febrero

Los directivos de la salud piden el desarrollo normativo de su
profesionalizacion. Es uno de los grandes retos que afronta el
sistema sanitario espafiol, y serd uno de los temas de debate del
20 Congreso Nacional de Hospitales y Gestion Sanitaria, que se
celebrard en Sevilla del 29 al 31 de marzo. Los presidentes de la
Sociedad Espafiola de Directivos de la Salud (SEDISA), Joaquin
Estévez, y de la Asociacion Nacional de Directivos de Enfermeria
(ANDE), Jesus Sanz, presentaban este congreso en Madrid B

NOTA: Cronologfa del 19 de enero al 21 de febrero de 2017.
Para ampliar informaciones, ver:
http://www.elmedicointeractivo.com
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El dolor neuropatico es el octavo
motivo de consulta en Neurologia

Segun el estudio PREVADOL realizado en Espana, el Dolor
Neuropatico [DN) es el octavo motivo de consulta en Neuro-
logia, representando un 4 por ciento de las consultas tota-
les. La epidemiologia de DN afecta hasta el 18 por ciento de la
poblacion en los paises desarrollados, de los cuales hasta el 60
por ciento de los pacientes con ese diagndstico presentan sinto-
mas y signos de alteracion de sensibilidad localizados en un
area especifica.

El dolor neuropdtico (DN) es una patologia que surge como con-
secuencia de una lesion directa o enfermedad que afecta al siste-
ma somatosensorial. Durante mucho tiempo se han usado trata-
mientos topicos para el control del DN periférico, pero no ha
sido hasta el afio 2010 cuando se identificé el grupo de pacientes
en los que estos tratamientos estaban mas indicados.

En ese ano la IASP (International Association for the Study of
Pain) define el concepto de Dolor Neuropdtico Localizado (DNL)

como un tipo de DN que se caracteriza por estar circunscrito a
un drea (o dreas) de maximo dolor y con sensibilidad alterada.
La definicién no apunta a dénde se inicia el dolor, sino que prio-
riza el lugar donde se produce la expresién del dolor.

Para mads informacién sobre esta patologia, el curso 'Actualiza-
cién en Dolor Neuropdtico Localizado (DNL)' (actualizaciones.el
medicointeractivo.com/dnl) de El Médico Interactivo ofrece in-
formacion sobre epidemiologia y prevalencia, diagndstico y tra-
tamiento, de la mano de Alejandro Ortega, responsable de la
Unidad del Dolor del Hospital Monografico Asepeyo de Trauma-
tologia y Rehabilitacion, en Madrid, y Juan Vicente Peralta, ad-
junto al Servicio de Traumatologia en el Hospital Universitario
Infanta Leonor (Madrid) @
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Investigadores del CIMA de Navarra
hallan un gen critico en el desarrollo
de cancer de pulmon y de pancreas

Cientificos del Centro de Investigacion Médica Aplicada (CIMA)
de la Universidad de Navarra han identificado un gen critico,
FOSLT1, en el desarrollo del cancer de pulmodn y de pancreas.
Los resultados del trabajo, en el que colaboran investigadores de
Estados Unidos, Reino Unido, Alemania y Dinamarca, se han pu-
blicado en el ultimo nimero de la revista cientifica Nature Com-
munications. Alrededor del 25 por ciento de los pacientes con
cdncer de pulmén y de un 90 por ciento con cdncer de pdncreas
presenta mutaciones en el gen KRAS, el oncogén mas frecuente-
mente mutado en cdncer, para el que actualmente no existen tera-
pias efectivas. Mediante una novedosa aplicacion bioinformdtica
(que analiza muchas series de muestras de pacientes con distintos
tipos de cdncer) los investigadores del CIMA han identificado un
ntcleo de 8 genes regulados por el oncogén KRAS. Entre ellos, los
investigadores se centraron en FOSL1 porque observaron que en
cancer de pulmdn y pdncreas, "los pacientes con mutaciones en
KRAS que presentan altos niveles del gen que hemos identificado
muestran el peor prondstico de supervivencia", explica el doctor
Silve Vicent, investigador del Programa de Tumores Sdlidos y Bio-
marcadores del CIMA y responsable del trabajo. "Lo mds impor-
tante es que la inhibicion de FOSL1 conlleva una reduccion drasti-
ca de los tumores de pulmén y pancreas. Por tanto, estos resulta-
dos presentan a este gen como una nueva diana molecular hacia
la que orientar nuevos fdrmacos", afiade el investigador B



Fibra de seda para sustituir
ligamentos cruzados lesionados
en la rodilla

El Grupo de Investigacion '‘Regeneracion y reparacion de te-
jidos: Ortobiologia, Biomateriales e Ingenieria de Tejidos',
de la UCAM, inicia un nuevo proyecto de I+D+i, para regene-
rar ligamentos cruzados utilizando fibras obtenidas del ca-
pullo de seda. Durante tres anos, este grupo de investigadores
de la Universidad Catélica de Murcia junto con el Centro de
Tecnologia Biomédica de la Universidad Politécnica de Madrid y
el Instituto Murciano de Investigacion y Desarrollo Agrario y

—w

Alimentario (IMIDA), van a mantener una colaboracién con el
objetivo de disenar y fabricar estructuras similares a las de un
cordén compuesto por filamentos de seda trenzada para obtener
una estructura que reemplace los ligamentos cruzados de la ro-
dilla. Para ello, se utilizard un novedoso procedimiento denomi-
nado straining flow spinning (SFS), desarrollado por el grupo,
segtin han informado fuentes de la institucién docente. El estu-
dio se va a desarrollar en tres fases. Una primera prueba in
vitro en la que se realizard un control de calidad para acreditar
que el disefio retine las propiedades fisicas, quimicas y mecani-
cas Optimas y similares a las del ligamento humano. La segun-
da parte tiene un doble objetivo: estudiar la adhesion de células
cultivadas en el material desarrollado y, por otro lado, estudiar
la respuesta bioldgica después de su implantacién en la rodilla
de animales. Ya en la tercera fase se realizara el andlisis de los
resultados obtenidos en estas pruebas B

La tuberculosis causa un gasto
sanitario de mas de 51 millones de
euros en Espana

El gasto sanitario ocasionado por la tuberculosis en 2014
se estima que ascendié a los 51.500.000 euros, segln re-
coge el estudio ‘Costes de la tuberculosis en Espana: fac-
tores relacionados’ publicado recientemente en la revista
cientifica de SEPAR Archivos de Bronconeumologia. Este estu-
dio analiza los costes derivados del diagndstico y seguimiento
de la tuberculosis asi como los factores que los ocasionan.
"La tuberculosis acarrea un gasto sanitario significativo, que
estd condicionado por la hospitalizacion, estudios de imagen,
tratamiento directamente observado y necesidad de baja labo-
ral", ha explicado el investigador principal, el doctor José An-
tonio Gullén. "El ingreso hospitalario parece ser el que mayor
impacto muestra, por lo que acciones dirigidas a reducir las
estancias hospitalarias innecesarias son fundamentales para
disminuir el elevado coste que supone la tuberculosis". El as-
pecto mds importante que debe ser abordado en la gestion de
gastos de la tuberculosis son las hospitalizaciones ya que
este estudio demuestra que el principal atributo que se puede
modificar y que supone un impacto relevante es evitar los in-
gresos hospitalarios inadecuados. Una estrategia basada en
reducir la estancia hospitalaria conllevarfa una disminucién
de costes, lo que ya se ha apreciado en algunas zonas en las
que el descenso ha llegado a ser del 34 por ciento B
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Mejorar la microbiota intestinal podria
ser un tratamiento para el autismo

Un equipo liderado por investigadores de la Universidad
Estatal de Arizona (ASU, por sus siglas en inglés), en Esta-
dos Unidos, ha dado un enfoque novedoso a la blisqueda
de tratamientos eficaces para el autismo, centrandose en
mejorar el microbioma intestinal a través de trasplantes
microbianos fecales. Los primeros resultados de su trabajo,
que se detalla en la revista 'Microbiome', son prometedores,
pero se requieren mds pruebas adicionales antes de que un
tratamiento aprobado por la FDA estuviera disponible o reco-
mendado al publico. El equipo, con colaboradores de las uni-
versidades del Norte de Arizona, Estatal de Ohio y de Minne-
sota, todas en Estados Unidos, realizé un estudio que incluyé

a 18 participantes con trastornos del espectro autista que teni-
an entre 7 y 16 anos de edad. Los participantes se sometieron
a un programa de tratamiento de diez semanas que incluia
antibiéticos, limpieza intestinal y trasplantes microbianos fe-
cales diarios durante ocho semanas. Investigaciones anteriores
de la ASU han mostrado lazos entre los sintomas del autismo
y la composicién y diversidad de los microbios intestinales de
una persona. El programa de tratamiento mostré beneficios a
largo plazo, como un promedio del 80 por ciento de mejora de
los sintomas gastrointestinales asociados con trastornos del
espectro y entre un 20 y un 25 por ciento de mejora en los
comportamientos de autismo, incluyendo mejores habilidades
sociales y mejores hébitos de suefio B
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Un informe alerta de que el mundo
sigue sin estar preparado para el
brote de una enfermedad infecciosa

Un informe de expertos internacionales publicado en la re-
vista 'British Medical Journal' (BMS) alerta de que en los
proximos anos seran mas frecuentes la aparicion de bro-
tes como consecuencia de una enfermedad infecciosa
pero, pese a la reciente experiencia protagonizada por el
virus del ébola, el mundo sigue sin estar debidamente pre-
parado para hacer frente a una situacion de este tipo. De
hecho, los autores revisaron diferentes trabajos sobre la actua-
cién llevada a cabo en el reciente brote de virus Ebola en Afri-
ca Occidental y concluyeron que una mejor preparacién y una
respuesta mds rdpida y coordinada podria haber evitado la
mayoria de las 11.000 muertes que se registraron entonces,
asf como la crisis econdémica, social y sanitaria que se derivd
de aquella situacién. En su andlisis también evaluaron los
avances realizados hasta la fecha e identificaron las mayores
brechas entre las recomendaciones y las medidas puestas en
marcha en cada drea de mejora. De este modo encontraron
que el diagndstico de los principales problemas y recomenda-
ciones para la accién convergieron en tres dreas criticas: el
fortalecimiento del cumplimiento del Reglamento Sanitario In-



ternacional (RSI), mejorar la investigacion relacionada con el
brote y el intercambio de conocimientos, y reformar el papel
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para que ofrez-
ca una mejor respuesta humanitaria. Sin embargo, aunque se
habfan llevado a cabo esfuerzos significativos para comenzar
a abordar estos temas, los avances se habian mezclado con
otras cuestiones criticas que, en gran medida, habfan quedado
sin resolver. Asi, los intentos de reformar la OMS se habian
quedado en cuestiones operativas descuidando insuficiencias
institucionales mds profundas, segtn los autores B

Empezar mas tarde las clases se
asocia a mejores notas en el instituto

Los institutos de secundaria que empiezan las clases mas
tarde de las 8.30 horas de la manana consiguen mejores
tasas de asistencia y un mejor rendimiento académico de
sus estudiantes, segln datos de un nuevo estudio de la Uni-
versidad Estatal de Connecticut Central (Estados Unidos). El
trabajo, publicado en la revista 'Sleep Health', apoya investiga-
ciones previas que apuntaban los beneficios psicolégicos, con-
ductuales y académicos de dormir mds para que padres y
educadores lo tengan en cuenta para conseguir mejores tasas
de éxito de los estudiantes. Los autores analizaron la hora de
inicio, la asistencia a clase y las calificaciones de 30.000 estu-
diantes en 29 escuelas de secundaria de siete estados. Y dos
anos después de comenzar a retrasar la hora de entrada, vie-
ron como tanto la asistencia media como la tasa de gradua-
cién aumentd varios puntos porcentuales. Asi, el porcentaje
de alumnos que cada afio finalizaban esta etapa pasé del 79
al 88 por ciento. "Esto no sélo afecta a nuestros estudiantes de

secundaria. Afecta a toda la sociedad", ha reconocido Pamela
McKeever, autora del estudio, que cree que esto también se
traducird en una mayor tasa de éxito profesional de adultos B

Utilizan bacterias para eliminar
el cancer

Cientificos han utilizado bacterias modificadas para ayudar
a combatir el cancer, que se infiltraron con éxito en tumo-
res y activaron el sistema inmunoldgico para eliminar célu-
las malignas. El tamafio de los tumores disminuyé por debajo de
los limites detectables en 11 de los 20 modelos experimentales que
recibieron inyecciones de una cepa de bacterias disefiadas para ser
inocuas, pero capaces de suprimir eficazmente el crecimiento de
masas cancerosas. Aunque ya se han aprovechado
cepas de 'Salmonella' para dispensar diferentes tipos de
agentes terapéuticos, estas estrategias a menudo requie-
ren multiples inyecciones de microbios, y es comun la
recaida. En busca de un mejor método, Jin Hai Zheng,
de 'Chonnam National University Hwasun Hospital', en
Jeonnam, Republica de Corea, y sus colegas usaron bac-
terias atenuadas de 'Salmonella typhimurium' como
"caballos de Troya", que se infiltraron en los ambientes
con bajo contenido de oxigeno dentro de los tumores y
secretaron una sefial desencadenante de respuesta in-
mune -a partir de una proteina llamada FlaB, implicada
en la locomocién del microbio marino 'Vibrio vulnifi-
cus'- que estimuld actividades de eliminacién de cancer
por parte de los macréfagos protectores. Estos expertos
demostraron que las bacterias que expresan FlaB no
eran tdxicas y, lo que es mds importante, no invadieron
tejido no canceroso en los modelos experimentales B
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Nuevo dossier monografico
Actualizacion sobre agonistas del
receptor de GLP-1

Elaborado por:

Javier Ampudia-Blasco.

Especialista en Endocrinologia y Nutricion
del Hospital Clinico Universitario de Valencia

1. Mecanismo de accion; 2. Agonistas del receptor de GLP-1 de acciéon cortay de accién prolongada; 3. Eficaciay
seguridad de distintos agonistas del receptor de GLP-1; 3.1 AR-GLP-1 de administracion diaria; 3.1.1 Exenatida;
3.1.2 Lixisenatida; 3.1.3 Liraglutida; 3.2 AR-GLP-1 de administracion semanal; 3.2.1 Exenatida-LAR; 3.2.2
Albiglutida; 3.2.3 Dulaglutida; 3.3 Estudios comparativos head-to-head entre los distintos AR-GLP-1; 3.3.1
Exenatida vs. liraglutida; 3.3.2 Lixisenatida vs. exenatida o liraglutida; 3.3.3 Exenatida-LAR vs. exenatida o
liraglutida; 3.3.4 Albiglutida vs. liraglutida; 3.3.5 Dulaglutida vs. exenatida o liraglutida; 3.3.6 AR-GLP-1 en grupos
especiales de pacientes; 3.3.7 Pacientes con insuficiencia renal; 3.3.8 En pacientes ancianos; 4. Agonistas del
receptor de GLP-1 de administracion semanal; 4.1 Mejor compliance con AR-GLP-1 de administracion semanal.

Acceda de forma gratuita en:

http://www.salud.gsk.es
http://www.gsk-forum.com

Actividad acreditada por la Comision de Formacion Continuada
de las Profesiones Sanitarias de la Comunidad de Madrid
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W Este medicamento esta sujeto a sequimiento adicional, lo que agilizard la deteccion de nueva informacion sobre su sequridad. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion
sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Eperzan 30 mg polvo y disolvente para solucion inyectable. Eperzan 50
mg polvo y disolvente para solucién inyectable. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: Eperzan 30 mg polvo y
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0,5 ml. Albiglutida es una proteina de fusion recombinante que consiste en dos copias de una secuencia de 30 aminodcidos de péptido
similar a glucagdn humano tipo 1 modificado genéticamente unido en serie a albimina humana. Albiglutida se produce por tecnologia
del ADN recombinante en celulas de Saccharomyces cerevisiae. Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. 3.
FORMA FARMACEUTICA: Polvo y disolvente para solucién inyectable. Polvo: polvo liofilizado de blanco a amarillento. Disolvente:
solucion transparente, incolora. 4. DATOS CLINICOS: 4.1 Indicaciones terapéuticas - Eperzan esta indicado para el tratamiento de
diabetes mellitus tipo 2 en adultos para mejorar el control glucémico como: Monoterapia: Cuando la dieta y el ejercicio por sf solos no
proporcionan un control glucémico adecuado, en pacientes para los cuales el uso de metformina no se considera apropiado debido a
contraindicaciones o intolerancia. Tratamiento adicional en combinacin: En combinacidn con otros medicamentos antihiperglucemiantes
incluyendo insulina basal, cuando éstos, junto con la dieta y el ejercicio, no proporcionan un control glucémico adecuado (ver secciones
4.4y5.1 para datos disponibles acerca de las diferentes combinaciones). 4.2 Posologia y forma de administracion - Posologia: La
dosis recomendada de Eperzan es de 30 mg una vez a la semana, administrada por via subcutanea. La dosis se puede aumentar a 50 mg
una vez a la semana sequn la respuesta glucémica individual. Cuando se afiade Eperzan a un tratamiento ya existente con metformina,
se puede continuar con la misma dosis de metformina. Cuando se comience el tratamiento con Eperzan de forma concomitante con
secretagogos de insulina (tales como sulfonilureas) o insulina, puede ser necesaria una reduccion de la dosis de éstos para reducir el
riesgo de hipoglucemia (ver secciones 4.4y 4.8). El uso de Eperzan no requiere un autocontrol de los niveles de glucosa en sangre. Sin
embargo, cuando se usa en combinacion con sulfonilurea o insulina basal, este autocontrol de glucosa en sangre puede llegar a ser
necesario para ajustar la dosis de sulfonilurea o de insulina basal. Eperzan puede ser administrado a cualquier hora del dia,
independientemente de las comidas. Eperzan se debe administrar una vez a la semana, el mismo dia cada semana. EI dia de
administracion semanal se puede cambiar si es necesario, siempre que la Gltima dosis fuera administrada 4 dias antes o més. Si se olvida
una dosis, ésta se debe administrar tan pronto como sea posible, dentro de los 3 dias siquientes ala dosis olvidada. A partir de entonces,
los pacientes pueden retomar la dosis en su dia habitual de administracion. Si han transcurrido més de 3 dias después de fa dosis
olvidada, los pacientes deben esperary administrar la siguiente en el dia programado de su dosis semanal. Pacientes de edad avanzada
(>65 afios): No se requiere ajuste de dosis en funcion de la edad. La experiencia clinica en pacientes >75 afios es muy limitada (ver
seccion 5.2). Pacientes con insuficiencia renal: No es necesario ajuste de dosis para pacientes con insuficiencia renal leve o moderada
(Filtrado glomerular eGFR 60 a 89 y 30 a 59 mi/min/1,73 m? respectivamente) (ver secciones 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). La experiencia en
pacientes con insuficiencia renal grave (<30 mlimin/1,73 m?) o en didlisis es muy limitada y por lo tanto Eperzan no esté recomendado
en esta poblacion (ver secciones 4.4, 4.8, 5.1, 5.2). Pacientes con insuficiencia hepdtica: No se recomienda ajuste de dosis para
pacientes con insuficiencia hepatica. No se han realizado estudios en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seccion 5.2). Poblacidn
pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de Eperzan en nifios y adolescentes de menos de 18 afios (ver seccion 5.2). No
se dispone de datos. Forma de administracion: Eperzan esta diseado para su administracion por el propio paciente como inyeccion
subcutanea en el abdomen, el muslo o la parte superior del brazo. No se debe administrar por via intravenosa o intramuscular. Cada
pluma slo puede ser utilizada por una persona y es de un solo uso. El polvo liofilizado que contiene la pluma se debe reconstituir antes
de la administracion. Para consultar las instrucciones completas de reconstitucion y administracion de Eperzan, ver seccion 6.6 y las
instrucciones de uso incluidas en el prospecto. Cuando Eperzan se utilice con insuling, cada medicamento se debe administrar en
inyecciones separadas. Nunca se deben mezclar los dos medicamentos. Es aceptable inyectar Eperzan e insulina en la misma zona del
cuerpo pero las inyecciones no deben ser adyacentes. 4.3 Contraindicaciones - Hipersensibilidad al principio activo 0 a alguno de los
excipientes incluidos en la seccion 6.1. 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo - No hay experiencia terapéutica
en pacientes con diabetes mellitus tipo 1y no se debe emplear en estos pacientes. Eperzan no se debe utilizar para el tratamiento de la
cetoacidosis diabética. Pancreatitis aguda: El uso de agonistas del receptor de GLP-1 se ha asociado con riesgo de desarrollar
pancreatitis aguda. En ensayos clinicos, se ha notificado pancreatitis aguda en asociacion con Eperzan (ver seccion 4.8). Se debe
informar a los pacientes acerca de los sintomas caracteristicos de pancreatitis aguda. Si se sospecha pancreatitis, se debe interrumpir el
tratamiento con Eperzan; si se confirma la pancreatitis, Eperzan no se debe volver a utilizar. Se debe tener precaucion en pacientes con
antecedentes de pancreatitis. Hipoglucemia: El riesgo de hipoglucemia aumenta cuando Eperzan se utiiza en combinacion con
secretagogos de insulina (como sulfonilurea) o con insulina. Por lo tanto, es posible que los pacientes requieran una dosis mds baja de
sulfonilurea o insulina para reducir el riesgo de hipoglucemia (ver secciones 4.2, 4.8). Enfermedad gastrointestinal grave: El uso de
agonistas del receptor de GLP-1 se puede asociar con reacciones adversas gastrointestinales. Eperzan no se ha estudiado en pacientes
con enfermedad gastrointestinal grave, incluyendo gastroparesia grave y por tanto no se recomienda en estos pacientes. Insuficienci

ciencia
renal: Los pacientes con insuficiencia renal grave que recibian Eperzan experimentaron con mayor frecuencia diarrea, nduseas y vomitos
en comparacion con pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Este tipo de acontecimientos gastrointestinales pueden producir
deshidratacion y empeorar la funcion renal. Interrupcion del tratamiento: Tras la interrupcion, el efecto de Eperzan puede continuar ya
que los niveles plasmaticos de albiglutida decrecen lentamente durante unas 3 a 4 semanas. La eleccion de otros medicamentos y sus
dosis se deben considerar en concordancia, ya que hasta que los niveles de albiglutida desciendan pueden continuar las reacciones
adversas y la eficacia puede, al menos en parte, persistir. Pablaciones no estudiadas: No hay experiencia en pacientes con insuficiencia
cardiaca clase III-V de la NYHA. Eperzan no se ha estudiado en combinacion con insulina prandial, inhibidores de la dipeptidil
peptidasa-4 (DPP-4) o inhibidores del cotransportador sodio-glucosa (SGLT2). La experiencia de albiglutida es limitada cuando se
combina con tiazolidindionas solo, sulfonilureas + tiazolidindionas y metformina + sulfonilureas + tiazolidindionas. Contenido en sodio:
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por cada dosis de 0,5 ml, porlo que se considera esencialmente “exento
de sodio”. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion - Albiglutida retarda el vaciado gastrico, y
puede afectar a la absorcion de medicamentos administrados por via oral de forma concomitante. Albiglutida enlentecio el vaciado
gdstrico en comparacion con placebo para solidos y liquidos cuando se administraron 100 mg como dosis Unica en sujetos sanos (ver
seccion 5.1). Se debe tener precaucion en pacientes que reciben medicamentos con estrecho margen terapéutico o medicamentos que
requieren una cuidadosa monitorizacion linica. Acarbosa: Acarbosa esta contraindicado en pacientes con obstruccion intestinal. Se
recomienda precaucion si se utiliza de forma concomitante con albiglutida (ver seccion 4.8). Simvastatina: Se administrd una dosis dnica
de simvastatina (80 mg) con albiglutida en estado estacionario (50 mg semanal). E AUC de simvastatina decrecid en un 40%y la C_
de simvastatina aumentd un 18%. £l AUC de simvastatina dcida aument6 un 36% yla C_ aument6 aproximadamente un 100%. $
observo una disminucion de la semivida de simvastatina y simvastatina acida de ~7 horas a 3 5 horas. Albiglutida no mostré un impacto
sobre la sequridad de simvastatina en los ensayos clinicos. Digoxina: Albiglutida no alterd de forma significativa la farmacocinética de
una dosis nica de digoxina (0,5 mg) administrada con albiglutida en estado estacionario (50 mg semanal). Warfarina: No se observaron
efectos dlinicamente relevantes en la farmacocinética de los enantiomeros R-y S- de warfarina cuando se administr6 una dosis tnica del
racémico de warfarina (25 mg) con albiglutida en estado estacionario (50 mg semanal). Ademds, albiglutida no alterd de forma
significativa los efectos farmacodindmicos de warfarina cuantificados mediante INR (Razn Normalizada Internacional). Anticonceptivas
orales: Albiglutida (50 mg semanal en estado estacionario) no tuvo efectos clinicamente relevantes en la farmacocinética del estado
estacionario de una combinacion de anticonceptivos orales que contenia 0,5 mg de noretindrona y 0,035 mg de etinilestradiol. Ademas,
no se observaron efectos clinicamente relevantes en la hormona luteinizante, la hormona foliculo-gstimulante o la progesterona, cuando
se administrd albiglutida junto con una combinacion de anticonceptivos orales. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia - Embarazo:
No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de Eperzan en mujeres embarazadas. Los estudios realizados en animales han
mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Se desconace el riesgo potencial en humanos. Eperzan no debe utilizarse
durante el embarazo y no esta recomendado en mujeres en edad fértil que no estén utilizando métodos anticonceptivos adecuados.
Eperzan se debe interrumpir al menos 1 mes antes de un embarazo programado debido al largo periodo de lavado de albiglutida.
Lactancia: No hay datos adecuados que apoyen el uso de Eperzan durante la lactancia en humanos. Se desconoce si albiglutida se
excreta en la leche materna. Dado que albiglutida es un agente terapéutico proteico basado en la albdming, es probable que esté
presente en la leche materna. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Se observé una disminucion del peso corporal de las
(rias en ratones tratados con albiglutida durante el embarazo y la lactandia (ver seccion 5.3). Fertilidad: No hay datos sobre los efectos
de Eperzan en a fertilidad en humanos. Los estudios en ratones mostraron ciclos estrogénicos reducidos a dosis de toxicidad materna,
pero no indicaron efectos perjudiciales en términos de fertilidad (ver seccidn 5.3). Se desconoce el riesgo potencial para los humanos.
4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas - La influencia de Eperzan sobre la capacidad para conducir
o utilizar maquinas es nula o insignificante. Cuando se usa Eperzan en combinacion con secretagogos de inslina (como las sulfonilureas)
ainsuling, se debe advertir a los pacientes que tomen precauciones para evitar la hipoglucemia mientras conduzcan o utilicen maquinas
(ver seccion 4.4). 4.8 Reacciones adversas - Resumen del perfil de sequridad: Mas de 2.300 pacientes han recibido Eperzan en 8
ensayos fase Il controlados con placebo o con control activo. I tratamiento de base en estos estudios incluia dieta y ejercicio,
metformina, sulfonilurea, tiazolidindiona, insulina glargina o una combinacion de medicamentos antidiabéticos. La duracion de los
estudios abarcd desde 32 semanas hasta 3 afios. Las categorias de frecuencia a continuacion reflejan los datos combinados para las 2
dosis de Eperzan, 30 mg 0 50 mg a la semana por via subcutanea. La reaccion adversa mds grave en los ensayos clinicos fue pancreatitis
aguda (ver seccion 4.4). Las reacciones adversas mas frecuentes durante los ensayos clinicos, que aparecieron en 5% de pacientes que
recibieron Eperzan fueron diarrea, nduseas y reacciones en el lugar de la inyeccion incluyendo erupcidn, eritema o picor en el lugar de
[a inyeccin. Tabla de reacciones adversas: La tabla recoge las reacciones adversas que tuvieron lugar con més frecuencia en pacientes
tratados con Eperzan que en pacientes tratados con todos los comparadores. En la Tabla 1 se presentan las reacciones adversas
notificadas en un andlisis conjunto de siete ensayos fase Ill controlados con placebo o con control activo durante el periodo completo
de tratamiento. Las frecuencias se definen como: muy frecuentes >1/10; frecuentes >1/100 a <1/10; poco frecuentes >1/1.000 a
<1/100; raras: 21/10.000 a <1/1.000; muy raras: <1/10.000 y de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos

disponibles). Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones se presentan en orden decreciente de gravedad. Tabla 1. Reacciones
adversas de ensayos fase IIl durante los periodos de tratamiento completos:

Sistema de Clasificacion de | Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes | Raras
Organos

Trastomos del sistema Reaccion de
inmunolégico hipersensibilidad
Infecciones e Neumonia

Trastomos del metabolismo y de | Hipoglucemia (cuando | Hipoglucemia (cuando Eperzan

[a nutricion Eperzan se utiiza se utiiza en monoterapia 0 en
encombinacion con | combinacion con metformina o
insuling o suffonilurea) | pioglitazona)
Trastomos Fibrilacion
cardiacos auricularffutter
Trastomos gastrointestinales | Diarrea, néuseas \iomitos, estrefiimiento, Pancreatits,
dispepsia, reflujo obstruccion
gastroesofégico intestinal
Trastomos generales y Reacciones en el lugar
alteraciones en el lugar de de lainyeccion
administracion

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas: Reacciones alérgicas: En los ensayos clinicos con albiglutida se han notificado
posibles reacciones de hipersensibilidad (por ejemplo prurito, eritema), incluyendo un caso con prurito generalizado y erupcion con
disnea. Pancreatitis: En los ensayos clinicos, la incidencia de pancreatitis (adjudicada como probablemente relacionada con el
tratamiento) fue de 0,3% para Eperzan en comparacion a un 0% con placebo y un 0,1% para los comparadores (g]. liraglutida,
pioglitazona, glimepirida, sitagliptina e insulina glargina) con o sin tratamiento antidiabético adicional de base (¢]. metformina).
Trastornos gastrointestinales: Los trastomos gastrointestinales tuvieron lugar con més frecuencia con Eperzan que con todos los
comparadores (38% versus 32%). Los notificados con mayor frecuencia fueron diarrea (13% versus 9%), nduseas (12% versus 11%),
vomitos (5% versus 4%) y estrefiimiento (5% versus 4%), y la mayorfa de los acontecimientos tuvieron lugar en los primeros 6 meses.
Los trastornos gastrointestinales con Eperzan tuvieron lugar con mds frecuencia en pacientes con insuficiencia renal de moderada a
grave (filtrado glomerular: eGFR 15 a 59 miimin/1,73 m?) que en aquellos con insuficiencia renal leve o funcion renal normal. Reacciones
en el lugar de la inyeccion: Las reacciones en el lugar de la inyeccion (normalmente incluyen erupcion, eritema o picor en el lugar de la
inyeccion) ocurrieron en el 15% de pacientes tratados con Eperzan en comparacion con el 7% con todos los comparadores y llevaron a
[a interrupcion del tratamiento en el 2% de todos los pacientes tratados con Eperzan. Generalmente, las reacciones en el lugar de
inyeccion fueron de intensidad leve y no requirieron tratamiento. Inmunogenicidad: EI porcentaje de pacientes que desarrollaron
anticuerpos frente a albiglutida durante el tratamiento fue de un 4% (128/2.934). Ninguno de estos anticuerpos neutralizo la actividad
de albiglutida en un ensayo in vitro y la formacion de anticuerpos fue generalmente transitoria y no estaba asociada a una reduccion de
la eficacia [(medida como HbA, y glucosa plasmatica en ayunas (GPA)]. Aungue en la mayorfa de los pacientes con reacciones en el
lugar de la inyeccion la prueba de anticuerpos fue negativa (~85%), se notificaron con mds frecuencia reacciones en el lugar de la
inyeccion en los pacientes con pruebas de anticuerpos positivas (41%, N=116) que en pacientes con pruebas de anticuerpo negativas
(14%, N=1.927). Estos acontecimientos fueron predominantemente leves y no llevaron a la interrupcion del tratamiento. Sin embargo,
el patron de acontecimientos adversos fue similar en general para los pacientes con pruebas de anticuerpos positivas y negativas.
Hipoglucemia: La hipoglucemia grave que requirid la asistencia de otra persona para su tratamiento fue poco frecuente: 0,3% entre los
pacientes que recibieron Eperzan'y 0,4% entre los pacientes que recibieron comparador. La mayorfa de los pacientes con acontecimientos
de hipoglucemia grave en los ensayos clinicos estaban recibiendo de forma concomitante sulfonilurea o insulina y en ningdn caso
requiridhospitalizacion o interrupcion del tratamiento. Cuando se utilizo Eperzan en monoterapia, la incidencia de hipoglucemia
sintomatica (<3,9 mmolll) fue similar para Eperzan 30 mg (2%), Eperzan 50 mg (1%) y placebo (3%). La tasa de hipoglucemia
sintomatica fue mds alta para Eperzan cuando se utilizd en combinacion con una sulfonilurea (15% a 22%) o con insulina (18%) en
comparacion con combinaciones que no inclufan una sulfonilurea o insulina (1% a 4%). Entre los pacientes aleatorizados a otros
comparadores, la incidencia de hipoglucemia sintomatica fue del 7% al 3% cuando se utilizaron con una suffonilurea o insulina y del
2% al 4% en combinaciones que no inclufan estos medicamentos. Neumonia: Se observo neumonfa en un 2% de pacientes que
recibieron Eperzan en comparacion con un 0,8% de pacientes en el grupo de todos los comparadores. En el caso de Eperzan, se trato
de episodios aislados de neumonia en pacientes que participaron en los estudios desde 32 semanas hasta 3 afios de observacion.
Fibrilacidn auricular/flutter: Aparecio fibrilacion auricularfflutter en un 1% de pacientes que recibieron Eperzan y un 0,5% de pacientes
en el grupo de todos los comparadores. En ambos grupos, los pacientes con estos acontecimientos generalmente eran hombres, de edad
avanzada o tenian insuficiencia renal. Frecuencia cardliaca: En los ensayos fase Il en pacientes con diabetes tipo 2, se observaron con
albiglutida pequefios aumentos en la frecuencia cardiaca (1 a 2 Ipm). En un estudio exhaustivo del QT en sujetos sanos, se observd un
aumento en la frecuencia cardiaca (de 6 a 8 lpm) tras dosis repetidas con albiglutida 50 mg en comparacion con los valores basales.
Abandonos: En ensayos clinicos de al menos 2 afios de duracion, el 8% de sujetos en el grupo de Eperzan interrumpid el tratamiento
por un acontecimiento adverso en comparacion con un 6% en el grupo de todos los comparadores. Los acontecimientos adversos que
més frecuentemente llevaron a una interrupcion de Eperzan fueron las reacciones en el lugar de la inyeccion y las reacciones
gastrointestinales, cada una <2%. Notificacion de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar sospechas de reacciones
adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficiolriesgo del medicamento.
Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espariol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es 4.9 Sobredosis - Durante los ensayos dlinicos de pacientes con diabetes tipo
2, la dosis de Eperzan més alta administrada fue de 100 mg por via subcuténea cada cuatro semanas durante 12 semanas. Esta dosis
se asocid con un aumento en la frecuencia de nauseas, vomitos y cefalea. No hay antidoto especifico para la sobredosis con Eperzan. En
caso de sospecha de sobredosis, se debe instaurar el tratamiento clinico de apoyo adecuado, segn el estado clinico del paciente. Los
sintomas que se anticipan en caso de sobredosis pueden ser nduseas graves, vomitos o cefalea. Teniendo en cuenta la semivida de
albiglutida (5 dias) puede ser necesario un periodo prolongado de observacion y tratamiento de estos sintomas. 5. PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS: 5.1 Propiedades farmacodinamicas - Grupo famacoterapéutico: Medicamentos utiizados en diabetes.
Otros farmacos hipoglucemiantes, excluyendo insulinas. Codigo ATC: AT0BX13. Mecanismo de accion; Albiglutida es un agonista del
receptor de GLP-1y aumenta la secrecion de insulina glucosa-dependiente. Albiglutida también enlentece el vaciado gastrico. Efectos
farmacodinamicos: Control de la glucemia: Eperzan disminuye la glucosa en ayunas y reduce las variaciones de glucosa postprandial. La
mayoria de la reduccion observada en la glucosa plasmatica en ayunas tiene lugar tras una dosis Unica, de forma consistente con el perfil
farmacocinético de albiglutida. En pacientes con diabetes tipo 2 que recibieron 2 dosis de 32 mg de albiglutida (dias 1y 8), se observo
una reduccion estadisticamente significativa (24%) en el AUC, . . de la glucemia postprandial en comparacién con placebo tras un
desayuno estandar el dia 9. Una dosis tnica de albiglutida 50 mg no afectd a la respuesta hormonal contrarreguladora a la hipoglucemia
de glucagon, epinefrina, norepinefrin, cortisol u hormona del crecimiento. Motilidad gastrica: Albiglutida mostro un enlentecimiento del
vaciado gastrico en comparacion con placebo para solidos y liquidos cuando se administraron 100 mg como dosis Gnica en sujetos
sanos. Para sdlidos, el t, de vaciado géstrico aumenté de 1,14 h a 2,23 h (p=0,0112). Para liquidos, el t,_ de vaciado gdstrico aumento
de 0,283 0,69 h (p=0,0018). Eficacia clinica y sequridad: Un total de 2.365 pacientes con diabetes tipo‘ﬁ fueron tratados con Eperzan
y 2.530 recibieron otros medicamentos comparadores en 8 ensayos clinicos fase Ill controlados con tratamiento activo y placebo. Los
estudios evaluaron el uso de Eperzan 30 mgy 50 mg una vez a la semana, permitiendo un ajuste de dosis opcional de Eperzan de 30 mg
a50 mg una vez ala semana en 5 de los 8 estudios. En los 8 ensayos linicos, incluyendo los sujetos de todos los grupos de tratamiento,
un total de 19% de los pacientes (N=937) fueron de 65 afios de edad o mas, y un 2% (N=112) eran de 75 afios de edad o mas, un
52% eran hombres, con una media de Indice de Masa Corporal (IMC) de 33 kg/m?. Un 67% de los pacientes eran caucdsicos, un 15%
afroamericanos/de ascendencia africana, un 11% asiticos; y un 26% de los pacientes eran hispanos/latinos. No se observaron
diferencias generales en la efectividad sobre la glucemia o peso corporal entre los subgrupos demograficos (edad, sexo, razaletnia,
duracion de la diabetes). Monoterapia: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio multicéntrico de 3 afios, aleatorizado, doble
ciego, controlado con placebo (n=296) en pacientes inadecuadamente controlados con dieta y ejercicio. Se aleatorizo a los pacientes
(1:1:1) a Eperzan 30 mg una vez a la semana, Eperzan 30 mg una vez a la semana con ajuste de dosis a 50 mg una vez a la semana en
la semana 12, o placebo. La variable principal fue el cambio en HbA ¢ con respecto al valor basal alas 52 semanas. En comparacion con
placebo, el tratamiento semanal con Eperzan 30 mg y 50 mg subcuténeo (SC) produjo reducciones en HbA,c estadisticamente
significativas con respecto al valor basal en la semana 52. El cambio en HbA ¢ con respecto al valor basal a los 6 meses fue también
estadisticamente significativo para las dosis semanales de Eperzan de 30 mg (0,9%) y 50 mg (1,1%) {ver Tabla 2). Tabla 2. Resultados
| P

a 52 semanas en un estudio controlado con placebo con dos dosis de Eperzan (30 vs. 50 mg SC en [
Eperzan 30 mg Eperzan 50 mg
semanales semanales Placebo

ITTa (N) N =100 N=97 N=99
HbA1c (%)
Valor basal (media) Cambio en la semana 8,05-0,70-08(-1,1;-06)¢| 821-0,9-1,0(-1,3;-0,8¢ 8,02+0,2
52b Diferencia con respecto a placebob (IC
del 95%)
Proporcion de Pacientes (%) que alcanzo 49 40 il
HbATc<7%




Peso corporal (kg)

Valor basal (media) Cambio en [a semana
52b Diferencia con respecto a placebob

9%-0403(09,15)

97-09-0.2(-1.4,1,0)

%-0,7

tratamiento con Eperzan resulto en una pérdida media de peso (-0,7 kg) comparado con un aumento medio del peso con insulina lispro
(+0,8 kg) y la diferencia entre ambos grupos de tratamiento fue estadisticamente significativa (ver Tabla 6). Tabla 6. Resultados a 26
semanas en un estudio que compara Eperzan 30 mg SC semanal (con ajuste de dosis opcional a 50 mg semanales) con insulina lispro
con insulina glargina solo:

(IC del 95%)
*Poblacion por intencion de tratar - Gltima observacion extrapolada. *Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento.
Tratamiento en combinacion: Adicional a metformina: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio multicéntrico, de 3 afios,
aleatorizado, doble ciego (n=999). Con un tratamiento de base con metformina >1.500 mg al dia, Eperzan 30 mg SC semanales (con
ajuste de dosis opcional a 50 mg semanales tras un minimo de 4 semanas) se compard con 100 mq de sitagliptina al dia, 2 mg de
glimepirida al dfa (con ajuste de dosis opcional a 4 mg al dia), o placebo. La variable principal fue el cambio de HbA, con respecto al
valor basal a 2 afios en comparacion con placebo. Los resultados a 104 semanas se presentan en la Tabla 3. Eperzan demostro disminuir
Ia glucemia  fue estadisticamente superior en la reduccion de HbA, con respecto al valor basal en comparacion con placebo, sitagliptina
0 glimepirida (ver Tabla 3). Tabla 3. Resultados a 104 semanas en Un estudio controlado con placebo que comparaba el uso de Eperzan
30 mg SC semanales (con ajuste de dosis opcional a 50 mg semanales) con sitagliptina 100 mq dia y glimepirida 2 a 4 mg dia como
terapia adicional en pacientes no controlados adecuadamente con metformina >1.500 mg al dia:

Eperzan 30 mg/50 Placebo + Sitagliptina Glimepirida 2
mg semanales + Metformina | 100 mg dia + admgdia+
Metformina>1.500 | =>1.500 mg Metformina Metformina
mg dia dia 21500mgdia | 21.500 mg dia
T2 (N) 297 100 300 302
HbA.¢ (%)
Valor basal (media) Cambio en la semana 8106-09(-12-07) 81403 8103 8,1-04
104b Diferencia con placebo + metforminab, | c-04(-05;-0,2c-0,3
(IC del 95%) Diferencia con sitagliptina + (05;-0,1F
metforminab, (IC del 95%) Diferencia con
glimepiida + metforminab, (IC del 95%)
Proporcidn que alcanzo HbA1c <7% 39 16 32 31
Peso corporal (kg)
Valor basal (media) Cambio en la semana 90-12-02(1,1,07)-04 | 92-10 9-09 R2+12
104 b Diferencia con placebo + metforminab, | (-1,0;0,3)-2,4(3,0;-1,7
(IC del 95%) Diferencia con sitagliptina +
metforminab (IC del 95%) Diferencia con
glimepirida + metforminab (IC del 95%)
*Poblacion por intencion de tratar — ltima observacion extrapolada. *Media ajustada. P<0,05 para diferencia de tratamiento. Adiciona

a pioglitazona: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio de 3 afios, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico (n=299). Eperzan
30 mg SC semanal se compard con placebo en pacientes inadecuadamente controlados con pioglitazona >30 mg diarios (con o sin
metformina >1.500 mg al dia). En comparacion con placebo, el tratamiento con Eperzan dio lugar a reducciones estadisticamente
significativas en HbA, con respecto al valor basal (-0,8% para Eperzan versus -0,1% para placebo, p<0,05) y GPA (-1,3 mmol/l
para Eperzan versus +04 mmolll para placebo, p<0, 05) a 52 semanas. EI cambio en el peso con respecto al valor inicial no difirio
significativamente entre ambos grupos de tratamiento (ver Tabla 4). Tabla 4. Resultados a 52 semanas en un estudio controlado
con placebo que compara Eperzan 30 mg SC semanal como tratamiento adicional en pacientes controlados inadecuadamente con

pioglitazona >30 mg diarios metformina >1.500 mg diarios:
Pioglitazona +
Eperzan 30 mg/50 mg semanal | Placebo + Metformina | Metformina >1.500 mg
+Metformina 21.500mg | >1.500 mg diarios + | diarios + Glimepirida

diarios + Glimepirida 4 mg dia | Glimepirida 4 mg dia 4 mg dia

ITT (N) 269 115 273

HbA ¢ (%)

Valor basal (media) Cambio en 82-06-09(-11:-0,7F 834033 83-0,80

|a semana 52b Diferencia con 03(0,1;0,4)

placebo + met + glimb (IC del 95%)

Diferencia con pioglitazona + met +

glimb (IC del 95%?

Proporcién que alcanzd HbATc <7% 30 9 35

Peso corporal (kg)

Valor basal(media) Cambio en la 91-04-0,03(0908) 90-04 91 +44

semana 52b Diferencia de placebo + -4,9(-5,5;-4,28

met + glimb (IC del 95%) Diferencia

de pioglitazona + met + glimb

(IC del'95%)

*Poblacion por intencion de tratar - (ltima observacion extrapolada. "Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento. Adiciona
a metformina y sulfonilurea: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio de 3 afios, aleatorizado, doble ciego, multicéntrico
(n=657). Con un tratamiento de base con 21,500 mg de metformina al dia més 4 mg de glimepirida diarios, se comparo Eperzan
30 mg SC semanales (con ajuste de dosis opcional a 50 mg semanales tras un minimo de 4 semanas) con placebo o pioglitazona

randial como tratamiento adicional en pacientes controlados inadecuad:

Eperzan + Insulina glargina (=20 unidades | Insulina lispro + Insulina glargina (220 unidades
dia) dia)

ITT2 (N) N=282 N=281
HbA ¢ (%)

Valor basal (media) Cambio en la 847-08-0.2(-0,3;0,0) 843-06

semana 26b Diferencia con insulina <0,0001

lisprob (IC del 95%) Valor P (no

inferioridad)
Proporcidn que alcanzo HbA ¢ <7% 30% 25%
Peso corporal (kg)
Valor basal (media) Cambio en [a semana 93-0,7-15(-21;-1,0)¢ 92+038
26° Diferencia con insulina lisprob
(1C del 95%)

*Poblacion por intencion de tratar — Ultima observacion extrapolada. *Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento. En
pacwentes que completaron el estudio (52 semanas), el cambio medio ajustado en el valor basal de HbA, fue -1,0% para Eperzan
(N= 21)y -0,9% parainsulina I\spro (N=141). £l cambio medio a]ustado en peso corporal con respecto al valor basal a5 52 semanas
fue de -1,0 kg para Eperzan (N=122)y +1,7 kg para insulina lispro (N=141). Estos datos excluyen el uso de tratamientos antidiabéticos
permitidos tras |a evaluacion de eficacia si se sobrepasaban los umbrales glucémicos. Estudio con control activo versus insulina glargina
como tratamiento adicional a metformina + sulfonilurea: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio de no inferioridad de 3 afios,
aleatorizado (2:1), abierto, controlado con insulina glargina (n=735). Con un tratamiento de base con metformina >1.500 mq diarios
(con o sin sulfonilurea), se compard Eperzan 30 mg SC semanal (con juste de dosis opcional a 50 mg semanales) con insulina glargina
(empezando con 10 unidades y titulando semanalmente seqin indicaciones de prescripcién). La variable principal era el cambio en HbA,

desde el valor basal a las 52 semanas. La dosis total diaria de inicio de insulina glargina oscil6 entre 2y 40 unidades (dosis diaria media
de 10 unidades) y varid entre 3y 230 unidades (dosis diaria media de 30 unidades) a la semana 52. La dosis diaria media de insulina
glargina usada antes del rescate hiperglucémico fue de 10 unidades (de 2 a 40 unidades) al comienzo del estudio y 30 unidades (de
33 230 unidades) a la semana 52. En fa semana 156, al 77% de los pacientes tratados con Eperzan se le ajusto la dosis a 50 mg SC
semanals, La diferencia ente tratamientos en HbA._desde la ituacion basal a las 52 semanas fue de 0,1% (-0,04; 0,27) y cumplio
¢l margen de no inferioridad pre-especificado para fperzan e insulina glargina (0,3%). Se observé una disminucion estadistiamente
significativa en el peso corporal con Eperzan en comparacion con un aumento de peso corporal con insulina glargina y la diferencia en el
cambio de peso fue estadisticamente significativa (ver Tabla 7). Tabla 7. Resultados a 52 semanas en un estudio con control activo que
compara Eperzan 30 mg SC semanales (con ajuste de dosis opcional a 50 mg semanales) con insulina glargina (ajustado semanalmente
seqUn indicaciones de prescripcion) como terapia adicional en pacientes controlados inadecuadamente con metformina + sulfonilurea:

Eperzan 30 mg/50 mg semanal
+ Metformina Insulina glargina + Metformina
(con o sin sulfonilurea) (con o sin sulfonilurea)
1T+ (N) 19 239
HbA ¢ (%)
Valor basal (media) Cambio en [a 8,28-0,70,1(-0,04;03) 836-0,8
semana 52° Diferencia con insulina <0,0086
glarginab (IC del 95%) Valor P (no
inferioridad)
Proporcion que alcanz6 HbA c <7% 32 33
Peso corporal (kg)
Valor basal (media) Cambio en [a 95-1,1-26(3,2;-2,0)¢ 9216
semana 52° Diferencia con insulina
glarginab (IC del 95%)

*Poblacion por intencion de tratar — Ultima observacion extrapolada. *Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento. En
pacientes que recbieron tratamiento durante al menos 104 semanas, el cambio medio ajustado sobre el valor basal en HbA, fue de
-0,97% para Eperzan (N=182) y -1,04% para insulina glargina (N= 102) El cambio medio ajustado en peso corporal desde ¢l valor
basal a las 104 semanas fue de -2,6 kg para Eperzan (N=184) y de +1,4 kg para insulina glargina (N=104). Estos datos excluyen el
uso de tratamientos antidiabéticos permitidos tras evaluar la eficacia si se sobrepasaban los umbrales de glucemia. Estudio con control
activo versus liraglutida en combinacidn con metformina, tiazolidindiona o sulfonilurea (en monoterapia o tratamiento dual): La eficacia
de Eperzan fue evaluada en un estudio de no inferioridad de 32 semanas, aleatorizado, abierto, controlado con liraglutida (N=805). Se
compard Eperzan 30 mg SC semanal (con ajuste de dosis a 50 mg semanales en la semana 6) con 1,8 mg de liraglutida al dia (ajustado
desde 0,6 mg en lasemana 1y 1,2 mg de la semana 1 a la semana 2) en pacientes inadecuadamente controlados con monoterapia o
combinacion de tratamiento antidiabético oral (metformina, tiazolidindiona o suffonilureas). La variable principal fue el cambio en HbA,
con respecto al valor basal a las 32 semanas, El tratamiento con Eperzan no cumplio el margen de no inferioridad pre- especmcado
(0,3%) frente a liraglutica para HbA, (ver Tabla 8). Tabla 8. Resultados de un ensayo con control activo de Eperzan 30 mg SC semanal
(con ajuste de dosis a 50 mg semanajes) versus liraglutida 1,8 mg diarios a las 32 semanas®:

30 mg diarios (con ajuste de dosis opcional a 45 mg/dia). La variable principal fue el cambio de HbA,  con respecto al valor basal a
fas 52 semanas en comparacién con placebo. A las 52 semanas, el tratamiento con Eperzan dio lugar 3 reducciones estadisticamente Eperzan 30 mg/50 mg semanal | Liraglutida 1,8 mg dia
significativas en HbA,_con respecto al valor basal en comparacion a placebo. El tratamiento con Eperzan no cumplid el margen de no Poblacion por Intencion de Tratar (N) 102 103
inferioridad pre- especmcado (0,4%) para HbA, frente a pioglitazona. El cambio de peso con respecto al valor basal con Eperzan no fue HbA ¢ (%)
significativamente distinto en comparacion an placebo pero fue significativamente menor comparado con pioglitazona (ver Tabla 5). 15 - -
Tabla 5. Resultados a 52 semanas en un estudio controlado con placebo que compara Eperzan 30 mg SC semanal (con ajuste de dosis Valor basal (media) Cambio en la Semana 32° 82-0802(0,1;03) 82-10
opcional a 50 mg semanales) con pioglitazona 30 mg diarios (con ajuste de dosis opcional a 45 mg/dia) como tratamiento adicional en Diferencia con liraglutidab (IC del 95%) Valor P (no p=0,0846
acientes controlados inadecuadamente con metformina + sulfonilurea (glimepirida 4 mg al dia): inferioridad)
Eperzan 30 mg/50 mg Placebo + Pioglitazona + Proporcidn que alcanzo HbA ¢ <7% 42% 52%
semanal+ Metformina Metformina Metformina 21.500 mg Peso corporal (kg)
21500 mg diarios + | 21500 mg diarios + | - diarios + Glimepirida Valor basal (media) Cambio en la Semana 32° Diferenia 92-0,6 1,55 (1,05; 2,06) 93-2,2
Glimepirida 4 mgdia | Glimepirida 4 mg dia 4mg dia con laglutidab (IC del 95%)
T (N) 269 115 3 *Poblacion por intencion de tratar — Gltima observacion extrapolada. *Media ajustada P<0,05 para diferendia de tratamiento. Fstudio
HbA.c (%) con control activo versus sitagliptina en pacientes con diabetes tipo 2 y diferentes grados de insuficiencia renal: La eficacia de Eperzan
Valor basal (media) 82 83 83 fue evaluada en un ensayo aleatorizado, doble ciego, con control activo, de 52 semanas, en 486 pacientes con insuficiencia renal
Cambio en a semana 52° 06 03 080 leve, moderada y grave, inadecuadamente controlados con dieta y ejercicio o tratamiento con otros antidiabéticos. Se compard
P .b e ' ! Eperzan 30 mg SC semanales (con ajuste de dosis a 50 mg semanales en caso necesario) con sitagliptina. Sitagliptina se dosifico
Diferenca con placebo + met + gl (C 0ICLL-07) de acuerdo al aclaramiento de creatinina estimado con la formula de Cockcroft-Gault (100 mg diarios en insuficiencia renal leve,
del 95%) 0300.1;04) 50 mg diarios en insuficiencia renal moderada y 25 mg diarios en insuficiencia renal grave). La variable principal fue el cambio en
Diferencia con piogitazona + met + glim® HbA, desde el valor basal a las 26 semanas. El tratamiento con Eperzan dio lugar a reducciones estadisticamente significativas
(IC del 95%) et (A co?i respeclto ;\ va}or basal ala Sfem?jna 26 en( (ompa)racwon con snz;ghptma la d\Sr)ﬂlﬂU(lOﬂ media de HbAfk ajustada a|
6 ; 9 modelo desde el valor basal con Eperzan fue de -0,80 (n=125), -0,83 (n=98), y -1,08 (n=19) en pacientes con insuficiencia renal
Proporcin que acanzd HoAC <T% £l E 3 leve (filtrado glomerular (€GFR) 60 a 89 mi/min/1 73 m?), moderada (eGFR 30 a 59 mi/min/1,73 m?) y grave (eGFR <30 ml/min/1,73
Peso corporal (kg) ), respectivamente (ver Tabla 9. Tabla 9. Resultados 2 26 semanas de un estudio de Eperzan 30 mg SC semanales (con ajuste
Velor basal(media) 91 90 9 de dosis a 50 mg a la semana en caso necesario) versus sitagliptina (dosificada de acuerdo a la funcion renal) en pacientes con
Cambio en [a semana 52° 04 04 +44 diferentes grados de insuficiencia renal:
Diferencia de placebo + met + glim® (IC -0,03(:0,9,08) Eperzan 30 mg/50 mg semanal Sitaglipti
del 95%) 495542 Poblacion por Intencion de Tratar (N)* 246 (125 leve, 98 moderada, 19 240 (122 leve, 99 moderada,
Diferencia de pioglitazona + met + glim® grave)? 15 grave)’
(IC del 95%) HbA1c (%)
*Poblacion por intencion de tratar - ltima observacion extrapolada. Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento. Adiciona Valor basal (media) Cambio en a semana 26° 310803 3205
a insulina glargina: La eficacia de Eperzan fue evaluada en un estudio de no inferioridad, abierto, multicéntrico, de 52 semanas, Diferend italintinab (IC del 95% ’0 5_’ 0 2’[ o
aleatorizado (n=563). Con un tratamiento de base con insulina glargina (iniciado con 10 unidades y ajustando la dosis a 220 unidades eencia on itaglptinab IC del 95%) (0502
aldia), se comparo Eperzan 30 mg SC una vez a la semana (con ajuste de dosis a 50 mg en caso de control inadecuado tras la semana | Pacientes que alcanzo HbATc <7% 3% 31%
8) con insulina lispro prandial (administrada diariamente a la hora de las comidas, comenzando de acuerdo al estandar de tratamiento y Peso corporal (kg)
ajustada segun el efecto). La variable principal fue el cambio en HbA, con respecto al valor basal a las 26 semanas. A la semana 26, la Valor basal (media) Cambio en la Semana 26° 84-08-06 (1,1 0,1 830,19
dosis diaria media de insulina glargina fue 53 Ul para Eperzan y 51 Ui} para lispro. La dosis diaria media de insulina lispro a la semana 26 Difeencia con stagipinab (I del 95%)

fue 31 UI,y a la semana 52 el 69% de pacientes tratados con Eperzan recibian 50 mg semanales. En la semana 26, la diferencia entre
tratamientos en HbA, fue de 0,2% y cumplid el margen de no inferioridad pre-especificado (0,3%) para Eperzan e insulina lispro. EI

*Poblacion por intencion de tratar — Ultima observacion extrapolada (ITT-LOCF). "Media ajustada P<0,05 para diferencia de tratamiento.



Durabilidad del control glucémico: La durabilidad del control glucémico para Eperzan como tratamiento adicional a metformina a lo
largo del tiempo en relacion a otras clases de medicamentos para el tratamiento de la diabetes tipo 2 y placebo se muestra en la Figura
1. Figura 1: Curva Kaplan-Meier que muestra la durabilidad del control glucémico (medido como tiempo hasta el rescate) para Eperzan,
en relacion a dos controles activos (sitagliptina y glimepirida) y placebo
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Eje x: Semanas (Libres de rescate); Eje y: Probabilidad del acontecimiento. Glucosa en plasma en ayunas: El tratamiento con Eperzan solo
0 en combinacion con uno o dos medicamentos antidiabéticos orales dio lugar a una reduccion de la glucosa plasmética en ayunas con
respecto al valor basal en comparacion con placebo de 1,3 a 2,4 mmolll. La mayor reduccion se observo durante las primeras dos
semanas de tratamiento. Evaluacion Cardiovascular: se realizd un metaandlisis de 9 ensayos clinicos (los 8 estudios principales de
eficacia y un estudio fase Il de determinacion de dosis) de hasta 3 afios de duracion para evaluar la sequridad cardiovascular de Eperzan
(N=2.524) frente a todos los comparadores (N=2.583) dentro de estos ensayos. Una variable llamada MACE+ (acontecimientos
cardiovasculares adversos serios plus: “major adverse cardiac events plus") incluia hospitalizacion por angina inestable ademés de las
variables de MACE (infarto agudo de miocardio, accidente cerebrovascular, y muerte CV). La razon de riesgo (hazard ratio) para Eperzan
versus comparadores para MACE+ fue 1,0 (IC 95% 0,68; 1,49). Las tasas de incidencia observadas para el primer MACE+ fueron 1,2y
1,1 acontecimientos por cada 100 personas afio para Eperzan versus todos los comparadores, respectivamente. Poblacion pedidtrica: La
Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los resultados de los ensayos realizados con
Eperzan en uno o mas grupos de la poblacion pedidtrica en el tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2 (ver seccion 4.2 para consultar
informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas - Absorcion: Tras la administracion SC de
una dosis tnica de 30 mg a pacientes con diabetes tipo 2, las concentraciones méximas se alcanzaron entre 3y 5 dias tras la dosis con
un pico de concentracidn medio de albiglutida (C__,) de 1,74 meg/mly un area bajo la curva tiempo-concentracidn media (AUC) de 465
meg.h/ml. Las concentraciones medias semanales en estado estacionario tras la administracion SC de 30 mg o 50 mg de albiglutida
estimadas en los analisis farmacocinéticos poblacionales en los ensayos fase Il en pacientes fueron aproximadamente 2,6 meg/ml y
4,4 meg/m, respectivamente. Las exposiciones en estado estacionario se alcanzan tras 3-5 semanas de administracion una vez a la
semana. Las exposiciones a niveles de dosis de 30 mg y 50 mg fueron consistentes con un aumento proporcional ala dosis. Sin embargo,
en voluntarios sanos tras administrar 50 mg la concentracion en estado estacionario fue de 7,39 ug/ml en el dia 36, por tanto mayor
que lo que se predecia en los andlisis farmacocinéticos poblacionales de los estudios fase lll en pacientes. Se consigue una exposicion
similar con [a administracion SC de albiglutida en el abdomen, el muslo o la parte superior del brazo. Distribucion: La media estimada
de volumen aparente de distribucion de albiglutida tras la administracion SC es de 11 litros. Como albiglutida es una molécula de fusion
con albimina, no se ha evaluado la union a proteinas plasmaticas. Biotransformacion: Albiglutida es una proteina para la cual la via
metabdlica esperada es la degradacion a pequefios péptidos y aminodcidos por enzimas proteoliticos ubicuos. Eliminacion; I
aclaramiento aparente medio de albiglutida es de 67 ml/h, con una semivida de eliminacion de aproximadamente 5 dias en base a
estimaciones de los anlisis farmacocinéticos poblacionales de los estudios fase Ill en pacientes y a valores medidos. Poblaciones
especiales: Pacientes con insuficiencia renal: En un andlisis farmacocinético poblacional incluyendo un ensayo fase IIl en pacientes con
insuficiencia renal leve, moderada y grave, se incremento la exposicion aproximadamente de un 30 a un 40% en insuficiencia renal grave
en comparacion con la observada en pacientes diabéticos tipo 2 con funcion renal normal. Ademés, un estudio de farmacologia linica
mostr6 un aumento ena exposicion similar en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave o aquellos en hemodialisis en relacion
a los pacientes sin insuficiencia renal. Estas diferencias no se consideraron clinicamente relevantes (ver seccion 4.2). Pacientes con
insuficiencia hepética: No se realizaron ensayos clinicos para examinar los efectos de la insuficiencia hepética en la farmacocinética de
Eperzan. Las protefnas terapéuticas como albiglutida son catabolizadas por enzimas proteoliticas ampliamente distribuidas, que no
estan restringidas a tejido hepatico; por tanto, es improbable que cambios en la funcion hepatica tengan algun efecto en la eliminacion
de Eperzan (ver seccion 4.2). Sexo: Segln los resultados de los andlisis farmacocinéticos poblacionales, no hay efecto clinicamente
relevante del sexo en el aclaramiento. Raza y etnia: Segin los resultados de los andlisis farmacocinéticos poblacionales que indlufan
pacientes caucdsicos, afroamericanos/africanos, asiticos e hispanosino hispanos, la raza y etnia no tuvo efecto clinicamente relevante
en la farmacocinética del aclaramiento de Eperzan. Los pacientes japoneses mostraron una exposicion de aproximadamente un 30 a un
40% més alta que los caucasicos, probablemente atribuible a un menor peso corporal. Este efecto no se considerd clinicamente
relevante. Pacientes de edad avanzada (>65 arios): La edad no tuvo un efecto clinicamente relevante en la farmacocinética de albiglutida
segUn un analisis farmacocinético poblacional de sujetos de 24 a 83 afios (ver seccion 4.2). Peso corporal: Un peso corporal entre 44 y
158 kg no tiene un efecto clinicamente relevante en el AUC. Un aumento del 20% en el peso corporal resultd aproximadamente en un
18,5% de aumento en el aclaramiento. Poblacidn peditrica: No hay datos farmacocinéticos disponibles en pacientes pedidtricos. 5.3

Datos preclinicos sobre seguridad - Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
seglin los estudios convencionales de farmacologfa de seguridad o toxicidad a dosis repetidas. Dado que albiglutida es una proteina
recombinante, no se han realizado estudios de genotoxicidad. En un estudio de 52 semanas en monos, hubo un pequefio aumento en
el peso de tejido pancreético a 50 mg/kg/semana (75 veces la exposicion clinica basada en el AUC) asociada a hipertrofia de células
acinares, También se observo un pequefio aumento en el nimero de células de los islotes. Los cambios en el pancreas no estaban
asociados a anomalias histomorfologicas o evidencia de aumento de proliferacion. No se han realizado estudios de carcinogenicidad con
albiglutida debido a la inmunogenicidad en roedores. Se observaron tumores tiroideos de células C en estudios de 2 afios de
carcinogenicidad en roedores con otros agonistas del receptor de GLP-1. Se han asociado niveles aumentados de calcitonina sérica con
hiperplasia tiroidea de células C y tumores observados en estudios en roedores con estos otros agentes. Albiglutida también produjo
aumentos dosis-dependientes en los niveles de calcitonina sérica en un estudio de 21 dias en ratones, sugiriendo que los tumores
tiroideos en ratones son tedricamente posibles con albiglutida también. No hubo hallazgos relacionados con albiglutida en el tiroides
de monos a los que se administraron hasta 50 mg/kg/semana durante hasta 52 semanas (75 veces la exposicidn clinica basada en el
AUC). Se desconoce la relevancia clinica de los tumores tiroideos de células C observados en roedores. En los estudios de toxicidad para
Ia reproduccion con albiglutida en ratones, no hubo efectos sobre el apareamiento o fertilidad a dosis de hasta 50 mg/kg/dia (a multiplos
bajos de la exposicion clinica). Se observaron reducciones en los ciclos estrogénicos a 50 mg/kg/dia, una dosis asociada con toxicidad
materna (pérdida de peso corporal y disminucion en el consumo de comida). Se observaron efectos en el desarrollo embriofetal (letalidad
embriofetal y malformaciones esqueléticas) a 50 mg/kg/dia (a multiplos bajos de la exposicion linica). La descendencia de los ratones
dosificados con 50 mg/kg/dia durante la organogénesis presento un peso reducido durante el periodo previo al destete (que se recupero
tras el destete), deshidratacion y frio, y un retraso en la separacion balanoprepucial. No se observaron efectos a 5 mg/kg/dia (@
exposiciones similares a la exposicion clinica). En los estudios de desarrollo pre- y postnatal en ratones a los que se administr
albiglutida durante el embarazo o durante la crianza, se observo un peso corporal reducido previo al destete de la descendencia F1a >1
mg/kg/dia (a exposiciones similares a la exposicion clinica). El peso corporal reducido en F1 revirtio tras el destete a excepcion de las
hembras F1 de las madres tratadas perinatalmente (fin de gestacion a 10 dias postparto) a =5 mg/kg/dia sin otros efectos sobre el
desarrollo. Se detectaron trazas de albiglutida en el plasma de las crias. Se desconoce si el peso corporal reducido de las crias estaba
causado por un efecto directo de albiglutida en las crias o era secundario a los efectos en la madre. Se observo un aumento en la
mortalidad y morbilidad a todas las dosis (=1 mg/kg/dia) en hembras lactantes en estudios de desarrollo pre- y postnatal en ratén. No
se ha observado mortalidad en estudios de toxicidad previos en ratones hembra que no estuvieran en periodo de lactancia o
embarazadas, ni tampoco en ratones hembra embarazadas. Estos hallazgos son consistentes con el sindrome de ileo en lactantes que
se ha notificado anteriormente en ratones. Dado que el estrés relativo de [a energia necesaria para la lactancia es menor en los humanos
que en ratones, porque los humanos tienen amplias reservas de energfa, la mortalidad observada en ratones lactantes no se considera
relevante para los humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS: 6.1 Lista de excipientes - Polvo para solucion inyectable: Dihidrogeno
fosfato de sodio monohidrato. Fosfato disddico anhidro. Trehalosa dihidrato. Manitol (E421). Polisorbato 80. Disolvente: Aqua para
preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades - En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe
mezclarse con otros. 6.3 Periodo de validez - 3 afios. Tras la reconstitucion, la pluma debe utilizarse antes de las siguientes 8 horas.
Usar la pluma inmediatamente después de insertar la aguja, de lo contrario el medicamento puede secarse dentro de la aguja y
bloguearla. 6.4 Precauciones especiales de conservacion - Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Los pacientes
pueden conservar las plumas a temperatura ambiente, sin sobrepasar 30°C, no mds de 4 semanas antes de su uso. Al final de este
periodo las plumas deben ser utilizadas o desechadas. Para el periodo de validez del producto reconstituido, ver seccion 6.3.
6.5 Naturaleza y contenido del envase - £l cartucho de doble camara estd compuesto por un recipiente de vidrio Tipo 1 sellado
con tapon de bromobutilo y un disco de cierre de goma de bromabutilo encajado en una tapa protectora de polipropileno. Cada cartucho
se introduce en un inyector de plastico desechable de un solo uso (pluma). Cada pluma contiene una dosis tnica de 30 mg 0 50 mg de
Eperzan en un volumen de 0,5 ml. Tamafios de envases: Estuche con 4 plumas de un solo uso y 4 agujas para las plumas. Envase mdltiple
que contiene 12 plumas de un solo uso y 12 agujas para las plumas (3 estuches de 4 plumas y 4 agujas). Puede que solamente estén
comercializados algunos tamafios de envases. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones -
Eliminacion: La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizard de
acuerdo con la normativa local. Instrucciones de uso: No se debe utilizar Eperzan que haya sido congelado. Comprobar que en la pluma
el nimero 1" estd visible en el visor. No utilizar [a pluma si no se muestra el nimero 1", Reconstitucion y administracion por parte
del paciente: Las instrucciones completas para la reconstitucion y administracion para el paciente se proporcionan en la seccion de
Instrucciones de Uso del prospecto. Advierta al paciente de que debe leer las Instrucciones de Uso completas, incluyendo las preguntas
y respuestas, antes de empezar el tratamiento y consultarlas cada vez que vaya a inyectarse la dosis. Método alternativo de
reconstitucion (solo uso por profesionales sanitarios): Las Instrucciones de Uso incluidas en el prospecto proporcionan
informacion para el paciente acerca de que ha de esperar 15 minutos para la pluma de 30 mg y 30 minutos para la pluma de 50 mg
tras haber mezclado el polvo liofilizado y el disolvente para asegurar la reconstitucion. Los profesionales sanitarios pueden utilizar el
siquiente método de reconstitucion alternativo que permite una disolucion mas répida. Dado que este método requiere de un mezclado
adecuado e inspeccion visual de la disolucion, esta destinado nicamente a profesionales sanitarios. Comprobar la fecha de caducidad
que aparece en la pluma y que en el visor del ndmero aparece un “1". Sequir las instrucciones para girar el cartucho hasta que aparezca
un 2" en el visor d el nimero y se oiga un “clic”. Esto mezcla el diluyente en la camara trasera el cartucho con el polvo liofilizado en
la camara frontal. Con el cartucho transparente hacia arriba, agitar suavemente la pluma durante un minuto. Evitar agitar fuertemente
ya que podria producir espuma. Inspeccionar y continuar agitando la pluma hasta que se disuelva el polvo. La disolucion completa para
[a pluma de 30 mg normalmente tiene lugar al cabo de 2 minutos pero puede tardar hasta 5 minutos, confirmar mediante inspeccion
visual para asequrar que s una solucion transparente libre de particulas. La disolucion completa para la pluma de 50 mg normalmente
tiene lugar al cabo de 7 minutos pero puede tardar hasta 10 minutos. Es normal que tras la reconstitucion haya una pequeda cantidad
de espuma en la parte superior de [a disolucion. Tras la reconstitucin, continuar siguiendo los pasos de las fas Instrucciones de Uso para
insertar la aguja, cebar el inyector de la pluma y administrar la inyeccion. Eperzan solo se debe usar si es una solucion transparente
amarila y no contiene particulas. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: GlaxoSmithKine Trading Senvices
Limited, Currabinny, Carrigaline, County Cork, Irlanda. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION:
EU/1/13/908/001 EU/1/13/908/002 EU/1/13/908/003 EU/1/13/908/004. 1. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION: 2. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Fecha de la primera autorizacion: 21 marzo 2014,
Julio 2016. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION: Medicamento sujeto a prescripcion médica. Visado de inspeccion.
Eperzan 30 mg: PVL: 82,59 € PVIP: 123,97 €; PVP. IVA: 128,93 €. Eperzan 50 mg: PVL. : 82,59 € PVP: 123,97 € PVP. IVA:
183E

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos
http://www.ema.europa.eu
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Spiraxin

rifaximina-a)

NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Spiraxin 200 mg comprimidos recubiertos con pelicula. COMPOSICION CUALITATIVA Y
CUANTITATIVA: Cada comprimido contiene 200 mg de Rifaximina. Para consultar la lista completa de excipientes, ver Lista de
excipientes. DATOS CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Spiraxin, Rifaximina, estd indicado en la enterocolitis bacteriana
resistente al tratamiento sintomatico en pacientes de riesgo por patologia asociada, inmuno-depresion o edad avanzada. Colitis
pseudomembranosa en pacientes resistentes a la vancomicina, diverticulitis aguda. También esté indicado como profilaxis prey
post operatoria en cirugfa del tracto gastrointestinal y como terapia coadyuvante en la hiperamoniemia. Deben tenerse en
cuenta las recomendaciones oficiales sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos. Posologia y forma de
administracion: Posologia: La posologia media recomendada es de 200 mg (1 comprimido) cada 6 horas, hasta remision de los
sintomas. Esta dosis puede serincrementada hasta 400 mg en adultos cada 8 horas, en aquellos casos que, por su complicacion,
pudiera requerir un incremento de dosis y siempre bajo criterio facultativo. Se aconseja no sobrepasar los 7 dias de tratamiento.
Insuficiencia hepdtica: No es necesario ajustar la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica. insuficiencia renal: No hay datos
disponibles sobre el uso de Rifaximina en pacientes con insuficiencia renal. Poblacion pedidtrica: No se ha establecido la
sequridad y eficacia de Rifaximina en nifios menores de 12 afos de edad. Forma de administracion: Via oral. La Rifaximina puede
ser administrada con o sin alimentos. Spiraxin 200 mg comprimidos no requiere instrucciones especiales de uso.
Contraindicaciones: Hipersensibilidad a la Rifaximina, derivados de la rifamicina o a alguno de los excipientes incluidos en la
seccion Lista de excipientes. Obstruccion intestinal, aunque sea parcial, y lesiones ulcerativas graves intestinales. Diarrea
complicada con fiebre o sangre en las heces. Advertencias y precauciones especiales de empleo: Se ha notificado diarrea
asociada a Clostridium difficite (DACD) con el uso de casi todos los agentes antibacterianos, incluida la Rifaximina. No se puede
descartar la potencial asociacion del tratamiento de Rifaximina con la DACD o la colitis pseudomembranosa (CPM). Rifaximina
deberfa serretirada si los sintomas de la diarrea empeoran o persisten transcurridas 48 horas y deberia considerarse una terapia
antibidtica alternativa. Durante tratamientos prolongados a dosis elevadas, 0 en caso de lesion intestinal, podria producirse una
ligeraabsorcion del producto (aunque en general menos del 19)y al eliminarse dar lugar a una coloracién rojiza dela orina, hecho
que carece de importancia relevante. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion: Dado que
Rifaximina se absorbe en un porcentajeinferioral 1% en el tracto gastrointestinal, puede descartarse cualquier tipo de interaccion
farmacoldgica a nivel sistémico. Estudios clinicos de interaccién farmacocinética de Rifaximina con farmacos metabolizados por
isoenzimas del grupo del citocromo P450 han demostrado que Rifaximina no altera el comportamiento farmacocinético de
Midazolam o de un anticonceptivo oral que contenga etinilestradiol y norgestimato. Por tanto, se observa que no se producen
interacciones clinicas con los farmacos metabolizados por estos isoenzimas. Sin embargo, los cambios de la flora intestinal
durante el tratamiento con antibiticos pueden tener un efecto en la circulacion enterohepdtica de los estrégenos, con una
posible disminucidén de las concentraciones plasmaticas de estrégenos que podria afectar el control de la natalidad. Se
recomienda el uso de medidas anticonceptivas adicionales, particularmente si el contenido de estrégenos esté por debajo de 50
1g. La Rifaximina debe tomarse como minimo 2 horas después de la administracion de carbén activo. Fertilidad, embarazo y
lactancia: Embarazo: No hay datos o éstos son limitados relativos al uso de Rifaximina en mujeres embarazadas. Los estudios en
animales no sugieren efectos perjudiciales directos o indirectos en términos de toxicidad parala reproduccién. Como medida de
precaucion, es preferible evitar el uso de Spiraxin 200 mg comprimidos durante el embarazo. Lactancia: Se desconoce si la
Rifaximina o sus metabolitos se excretan en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos. Se debe decidir si
es necesario interrumpir a lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad: Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos o
indirectos respecto a la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: En ensayos clinicos se ha
notificado mareo y somnolencia, pero la influencia de Spiraxin sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas es
insignificante. Reacciones adversas: Las reacciones adversas, consideradas al menos, posiblemente relacionadas con Rifaximina,
han sido clasificadas por Sistema de érganos y por frecuencia: Muy frecuentes (> 10%), Frecuentes (de > 1% a < 10%), Poco
frecuentes (de > 0,1% a <1%), Raras (de > 0,01% a < 0,1%), Muy raras, incluyendo casos aislados (<0,01%). Ensayos clinicos:
Durante estudios clinicos o estudios de farmacologfa clinica, los efectos de Rifaximina han sido comparados con placebo y otros
antibidticos, de los cuales existe informacién disponible sobre su sequridad. Nota: muchas de las reacciones adversas
enumeradas (en particular las relacionadas con el aparato gastrointestinal) pueden ser atribuidas ala enfermedad de base tratada
ya que, durante los estudios clinicos, se han producido con una frecuencia similar en los pacientes tratados con placebo.
Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: Palpitaciones. Trastornos de la sangre y del sistema linfético: Poco frecuentes:
Linfocitosis, monocitosis, neutropenia. Trastornos del sistema nervioso: Frecuentes: Mareo, cefalea. Poco frecuentes:
Hipoestesia, migrana, parestesia, cefalea sinusal, somnolencia. Trastornos oculares: Poco frecuentes: Diplopia. Trastornos del
oido y del laberinto: Poco frecuentes: Vértigo, dolor de ofdo. Trastornos respiratorios, torécicos y mediastinicos: Poco
frecuentes: Tos, disnea, congestion nasal, sequedad de garganta, dolor faringeolaringal, rinorrea. Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: Estrefiimiento, dolor abdominal, distension abdominal, diarrea, flatulencia, nduseas, tenesmo rectal, urgencia de
evacuacion, vomitos. Poco frecuentes: Ascitis, dispepsia, desordenes de la motilidad gastrointestinal, dolor abdominal superior,
hematoquecia, heces mucosas, heces duras, sequedad labial, trastornos del gusto. Trastornos renales y urinarios: Poco
frecuentes: Glicosuria, poliuria, polaquiuria, proteinuria, sangre en orina. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco
frecuentes: Erupciones, exantema, quemaduras solares. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conectivo: Poco
frecuentes: Dolor dorsal, debilidad muscular, mialgia, espasmos musculares, dolor en el cuello. Trastornos del metabolismoy de
la nutricion: Poco frecuentes: Disminucion del apetito, deshidratacion. Infecciones e infestaciones: Poco frecuentes:
Candidiasis, herpes simple, nasofaringitis, faringitis, infeccion de las vias respiratorias superiores. Trastornos vasculares: Poco
frecuentes: Sofocos, aumento de la presion sanguinea. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuentes: Pirexia. Poco frecuentes: Astenia, escalofrios, sudor frio, dolor, dolor tordcico, malestar en el pecho, edema periférico,
hiperhidrosis, sintomatologfa similar a la de una gripe. Trastornos hepatobiliares: Poco frecuentes: Incremento de la aspartato
aminotransferasa. Trastornos del aparato reproductory de lamama: Poco frecuentes: Polimenorrea. Trastornos psiquiatricos:
Poco frecuentes: Insomnio, suefios anormales, depresion, nerviosismo. Experiencia post-marketing: Desde la introduccion del
producto en el mercado han sido reportadas, aunque muy raramente, una serie de reacciones adversas: ardor esofdgico, edema
en cara, edema en laringe, presincope, sincope, hipersensibilidad, agitacion, edema angioneurdtico, plrpura, prurito
generalizado, prurito genital, eritema eritema palmar, dermatitis alérgica, exantema, rash eritematoso, rash morbiliforme, urticaria
local o generalizada, dermatitis exfoliativa, infeccion por bacterias del grupo Clostridium (C. difficile), trombocitopenia, reacciones
anafilécticas (incluido shock anafiléctico), anomalias en la Relacion Normalizada Internacional (INR) y anomalas en las pruebas de
funcion hepatica. Sobredosis: No se han comunicado casos de sobredosis con Rifaximina. En estudios clinicos con dosis muy
superiores alas recomendadas (superiores a 1.200 mg/dia), los efectos adversos comunicados han sido similares alos producidos
con la dosis recomendada y con el placebo. Por tanto, en casos de sobredosis, s6lo recomendar, si es necesario, tratamiento
sintomatico y medidas de soporte. DATOS FARMACEUTICOS: Lista de excipientes: Carboximetilalmidon sédico (tipo A) (de
patata), Diestearato de glicerol, Sfice coloidal anhidra, Talco (E-553b), Celulosa microcristalina (E-460), Hipromelosa, Didxido de
titanio (E-171), Edetato de disodio, Propilenglicol (E-1520), Oxido de hierro rojo (E-172). Incompatibilidades: Ninguna. Periodo de
validez: 3 afios. Precauciones especiales de conservacion: No requiere condiciones especiales de conservacion. Naturalezay
contenido del envase: Los comprimidos recubiertos con pelicula se acondicionan en blisters de PVGPE-PVDC/Aluminio, en cajas
de 12 comprimidos. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: ALFA WASSERMANN, S.p.A, Via Enrico Fermi, 1
65020-Alanno, Pescara (Italia). PRESENTACION: SPIRAXIN, envase con 12 comprimidos recubiertos. PVPia: 9,21 €. Con
receta médica. Reembolsado por la Seguridad Social. Aportacion normal. FECHA DE REVISION DEL TEXTO: Octubre 2016
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO: Ekzem 250 microgramos/ml gotas oticas en solucién en
envases unidosis. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA: 1 ml de solucion
contiene 250 microgramos de Fluocinolona Acetonido. Cada ampolla con 0,40 ml de solucion
contiene 100 microgramos de Fluocinolona Aceténido. Excipientes: Polisorbato 80, glicerol,
povidona KO90F, 4cido lactico, hidroxido sodico 1N, agua purificada. FORMA
FARMACEUTICA: Gotas oOticas en solucion. Solucién acuosa transparente. DATOS
CLINICOS: Indicaciones terapéuticas: Ekzem contiene un corticoide de potencia baja media
indicado para el tratamiento del eccema dtico en adultos con la membrana timpanica intacta.
Posologia y forma de administracion: Via otica. Posologia: Aplicar el contenido de una
ampolla dentro del oido afectado, dos veces al dia durante siete dias. Poblacion pedidatrica: No
se ha estudiado el uso de Fluocinolona Acetonido en nifios y adolescentes. No se recomienda
utilizar este medicamento en estos subgrupos de poblacion. Forma de administraciéon: El
paciente debe inclinar la cabeza hacia un lado de forma que el oido afectado quede hacia arriba,
y después se debe aplicar todo el contenido de la ampolla. Tirar del lobulo de la oreja cuatro
veces para facilitar la penetracion del medicamento dentro del canal auditivo. Mantener esta
posicion durante un minuto. Repetir la operacion, en caso necesario, en el otro oido. Es
recomendable calentar el frasco antes de su utilizacién manteniéndolo en la palma de la mano
durante algunos minutos. Esto evitara la sensacion de incomodidad cuando la solucion fria entre
en contacto con el oido. Contraindicaciones: Hipersensibilidad al principio activo
Fluocinolona Acetonido, a otros corticoides o a alguno de los excipientes. Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Ekzem es solo para uso otico. No se debe utilizar por via
oftalmica ni para inyeccion o inhalacion. El tratamiento con Ekzem debe interrumpirse si
aparece una erupcion cutanea o cualquier otro signo de hipersensibilidad local o sistémica. En
presencia de infecciones Oticas concomitantes, se debe usar un agente antimicdtico o
antibacteriano apropiado. Si no se produce una respuesta favorable rapidamente, se debe
suspender el tratamiento con Fluocinolona Aceténido hasta que la infeccion se controle
adecuadamente. Este medicamento debe usarse en la menor dosis posible y solo durante el
tiempo estrictamente necesario para conseguir y mantener el efecto terapéutico deseado. Los
glucocorticoides no deben utilizarse para el tratamiento del eccema 6tico himedo. General: En
algunos pacientes sometidos a tratamiento topico con corticosteroides se ha notificado supresion
del eje hipotalamo-hipofisario-adrenal (HHA) con dosis superiores a 2 gramos
(aproximadamente 1.000 veces la dosis maxima de Ekzem). Sin embargo, no se ha descrito
supresion del eje HHA después de la administracion por via dtica de corticoides. Teniendo en
cuenta la baja dosis total de principio activo administrada tras el tratamiento con Ekzem, es
improbable que la absorcidon sistémica de Fluocinolona Aceténido pueda causar cambios
significativos en los niveles de cortisol. Interaccion con otros medicamentos y otras formas
de interaccion: No se han realizado estudios de interacciones. Fertilidad, embarazo y
lactancia: Embarazo: Los corticosteroides han demostrado ser teratogénicos en animales de
laboratorio cuando se administran por via sistémica en dosis relativamente bajas. Los
corticosteroides mas potentes han demostrado ser teratogénicos tras una aplicacion dérmica en
animales de laboratorio. No hay estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas
sobre los efectos teratogénicos de los corticosteroides aplicados por via topica. Por tanto, los
corticosteroides topicos solo deberian utilizarse durante el embarazo si el beneficio derivado del
tratamiento justifica el riesgo potencial para el feto. En pacientes embarazadas, no deberian
utilizarse en zonas extensas, en altas concentraciones o durante periodos de tiempo prolongados.
Lactancia: Los corticosteroides administrados sistémicamente se secretan a través de la leche
materna y pueden afectar el crecimiento, interferir con la produccion enddgena de
corticosteroides o causar otros efectos adversos. No se sabe si la administracion topica de



corticosteroides puede dar lugar a una absorcidn sistémica suficiente para producir cantidades
detectables en la leche humana. Debido a que muchos farmacos se secretan en la leche humana,
se debe tener precaucion cuando se administre Ekzem a una mujer lactante. Fertilidad: No se
han llevado a cabo estudios con animales para evaluar el efecto de la Fluocinolona Acetonido
topica sobre la fertilidad. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: La
influencia de Ekzem sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante. Reacciones adversas: Se han utilizado las siguientes terminologias (segun
MedDRA) a fin de clasificar la frecuencia de las reacciones adversas: muy frecuentes (=1/10),
frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000),
muy raras (<1/10.000), desconocida (no puede estimarse a partir de los datos de que se
dispone). Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuentes:
sensacion de ardor, sequedad en el sitio de aplicacion, prurito en la zona de administracion.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Frecuentes: prurito, irritacion de la piel. Poco
frecuentes: foliculitis, acné, decoloracion de la piel, dermatitis, dermatitis de contacto. Raras:
atrofia cutanea, estrias en la piel, eritema por calor. Trastornos del oido y del laberinto:
Frecuentes: molestia en el oido, trastorno del oido. Infecciones e infestaciones:Raras: infeccion.
Notificacién de sospechas de reacciones adversas: Es importante notificar las sospechas de
reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision
continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Esparfiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Sobredosis: Los
corticoides aplicados por via topica pueden absorberse en cantidades suficientes para producir
efectos sistémicos (ver seccion “Advertencias y precauciones especiales de empleo”). En caso
de ingesta accidental del preparado, deberian llevarse a cabo medidas rutinarias como el lavado
gastrico. No hay un antidoto especifico para casos de sobredosis con Fluocinolona Acetdnido.
Los pacientes deben ser tratados sintomaticamente. DATOS FARMACEUTICOS:
Incompatibilidades: No procede. Precauciones especiales de conservacion: Conservar por
debajo de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz. Desechar 3 meses

después de abrir el sobre protector. Desechar la ampolla después de la administracion.
Precauciones especiales de eliminacion: Ninguna especial para su eliminacion. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION: Laboratorios SALVAT, S.A. Gall,
30-36. 08950 Esplugues de Llobregat. Barcelona (Espafia). FECHA DE LA REVISION DEL
TEXTO: Febrero 2015. PRESENTACIONES Y PRECIOS: Ekzem 250 microgramos/ml
gotas oOticas en solucion en envases unidosis, 30 ampollas. C.N. 707333 PVP s/IVA: 7,51€; PVP
IVA: 7,81€. Con receta médica. Financiado por el SNS. Aportacion normal.

Imagen en solapa de cubierta
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Farmacologia

Medicamentos: ;Derecho humano
0 negocio?

Autores: Fernando Lamata, Ramoén Galvez, Javier
Sanchez-Caro, Pedro Pita y Francesc Puigventos

a obra aborda diversos aspec-

tos que rodean a la falta de
acceso de medicamentos, como los
recortes y los altos precios de los
nuevos farmacos, el cdlculo de los
precios de los farmacos y los cos-
tes razonables de los medicamen-
tos innovadores.
Su prélogo estd firmado por el
presidente de la Organizacion Mé-
dica Colegial, Juan José Rodriguez
Sendin, quien recuerda que el pre-
cio excesivo e injustificado de los
farmacos patentados junto con la incapacidad de los gobiernos
para controlar y reducir sus precios provoca que millones de
personas cada afio no puedan salvar su vida por no poder acce-
der a los medicamentos que precisan.
Los autores denuncian que una de cada tres personas en el
mundo no tienen acceso a los medicamentos que necesitan y
en Espafia, Portugal y otros pafses de Union Europea millones
de personas no pudieron comprar en 2015 los medicamentos
que les habian recetado sus médicos en la Sanidad publica.
En la raiz de estos problemas, a juicio de sus autores, estd un
modelo en el que prima més la visién del medicamento como
producto financiero que como derecho de las personas. Ade-
mds, este mismo modelo genera también el consumo innecesa-
rio de medicamentos y contribuye a un nimero muy elevado de
reacciones adversas que causan muchas muertes e importantes
gastos B

Cardiologia

Lipidologia clinica

Lipidologia clinica

Coordinadores: Juan Pedro-
Botet y Jesus Millan

ste libro, coordinado por los

doctores y catedrdticos de me-
dicina Juan Pedro-Botet y Jesus
Millén, avalado por la Sociedad Es-
pafiola de Arterioesclerosis y que
cuenta con el apoyo de Sanofi,
tiene como objetivo que los profe-
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sionales que tratan las dislipemias y previenen las enfermedades
cardiovasculares dispongan de una herramienta que les pueda ayu-
dar en su dfa a dfa.

La obra se trata de un compendio de informacion sobre el trata-
miento de las dislipemias y se divide en una parte general de abor-
daje diagndstico y terapéutico, y otra parte especial con distintos
capitulos en los que se describen las enfermedades que afectan a
las principales familias de lipoproteinas. Uno de estos capitulos,
por ejemplo, hace referencia a las hipercolesterolemias y sus posi-
bles tratamientos. En este sentido, el arsenal terapéutico del que
disponen los profesionales sanitarios para tratar el exceso de coles-
terol en la sangre ha aumentado recientemente con la aparicion de
medicamentos innovadores.

Los coordinadores del libro sefialan que las dislipemias provocan
una cuarta parte de todas las muertes de adultos en paises indus-
trializados y, de estas muertes, la mayorfa se atribuyen a los sin-
dromes coronarios agudos o infartos, lo que indica que las enfer-
medades cardiovasculares son la primera causa de morbimortali-
dad en nuestro medio B

Medicina General

Manual de Diagndstico y Terapéutica
Médica

Editores: D. Suarez Pita, J.C. Vargas Romero, J. Salas
Jarque, |. Losada Galvan, B. de Miguel Campo,

P. M. Catalan Martin, B. Sanchez Moreno, M. A. Duarte
Borges e I. Cabrera Rodrigo

ste manual, fruto de la colaboracién entre la Comision de

Docencia del Hospital Universitario 12 de Octubre (Madrid)
y la compafifa biofarmacéutica MSD, alcanza su octava edicion
desde su estreno hace ya 31 afios.
Dirigido a médicos residentes
en formacion, médicos de guar-
dia y del dmbito extrahospitala-
rio, la obra se estructura de
forma sencilla en once grandes
bloques sobre patologia gene-
ral, cardiovascular, Neumologia,
enfermedades infecciosas, apa-
rato digestivo, Nefrologia, tras-
tornos hidroelectroliticos, Endo-
crinologfa y Nutricién, Hemato-
logfa y Oncologfa, Neurologia y
Toxicologfa.
Esta edicién incluye temas nuevos, ordenados y ubicados con la fi-
nalidad de facilitar su consulta, al tiempo que contiene un mayor
numero de tablas y algoritmos con respecto a la edicién previa.
Han colaborado en su realizacion mds de 140 autores, 90 asesores
y 9 editores del Hospital Universitario 12 de Octubre @
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