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LOS OTROS
MEDICOS

Mas alla de los hospitales y centros de salud
también hay médicos, aunque a simple vista no
lo parezca. Profesionales que trabajan en las
carceles, en las empresas, en las residencias
de mayores, en las Fuerzas Armadas, en servi-
cios de emergencias. También ellos tienen sus
problemas y reivindicaciones.

CHEQUEQO INDUSTRIA

25 PharmaMar
PharmaMar, empresa filial del Grupo

Zelda, tiene como objetivo avanzar en
el tratamiento del cincer mediante el
descubrimiento y el desarrollo de me-
dicamentos innovadores de origen ma-
rino.

PRACTICA PROFESIONAL

41

Peligro en la consulta

El protagonista de este relato siempre
pensé que tenfa vocacién para ser mé-
dico. Lo que nunca se habia planteado,
quizd porque nunca se habfa enfrenta- Phanma
do a algo asi, es cémo reaccionar ante HAar
la agresién de un paciente. 25

Mevmm Pl

Vol 5 Niimero 16}



PROGRAMA AAP 2008

Actualizacion en Atencion Primaria

PORQUE LA PRACTICA MEDICA EXIGE UNA CONSTANTE ACTUALIZACION

A CORUNA
23 de Octubre de 2008
Hotel Melia Maria Pita

CON LA GARANTIA DE:

= - Riewised by:

= =

= [IVEMED= {¢

=__ Fn st.itute__: %

= S S HARVARD
ﬁ:tl-:il'llf'.-’:.l _.‘E.ZI-!IZ:I[‘:I.

worrme w0 w g s e

INSCRIPCION: www.livemed-spain.com

Educacion Médica Continuada



wwu. iﬂé’d(’é‘ o0es.com

Medical Economics

10 de octubre de 2008

SUMARIO |3

-

Editor
Manuel Garcfa Abad

Directores asociados
José Marfa Martinez Garcia
Gonzalo San Segundo Prieto

Coordinador editorial
Enrique Gonzédlez Morales

Secretaria de redaccién
Cristina Garcfa Blanco

medeconomics@drugfarma.com

Traduccién
José A. Barberd y Miguel Marin.

Maquetacién
Carolina Vicent, Carlos Sanz

Produccién
José Luis Agueda Judrez

Publicidad Madrid

Beatriz Rodriguez
b.rodriguez@spaeditores.com

Publicidad Barcelona
Marta Bldzquez
mblazquez.spa@drugfarma.com

Administracién
Ana Garcfa Panizo

Tel.: 91 500 20 77

Suscripciones
Manuel Jurado

Tel.: 91 500 20 77

suscripciones@drugfarma.com

Tarifa ordinaria anual 135,20 €
Tarifa instituciones anual 109,20 €
5,50 €
8,50 €
Precios vdlidos para Espafia, IVA

Ejemplar suelto
Ejemplar atrasado

incluido ~
Fotomecanica e impresién:
Litofinter Industria Grifica
© 2008
Spanish Publishers
Associates, S. L.
Antonio Lépez, 249-1° Edif. ENCUESTA VIA
Vértice
28041, Madrid. INTERNET
Tel. 91-5002077. Fax 91-5002075 . . H
E-mail: spa@drugfarma.com Cse siente USt.ed protegldo
Numancia, 91-93. 08029. ante las agresiones de sus
Barcelona pacientes?
Tel. 93-4198935. Fax 93-4307345
ISSN: 1696-61-63 Participe a través de nuesta web:
D.L.: M-35829-2003 www.medecoes.com
S.V.: 38/03-R-CM ’ )

Controlado por .j‘ * Los resultados seran publicados en niimeros

) \_ posteriores de Medical Economics )

-

N
Medical Economics

ACTUALIDAD
5 Lalanceta

10 Profesidn/Finanzas

LA VISION DEL EXPERTO

12 Gestidén en Atencidon

Primaria
La informacidén que recibe el paciente

14 Gestidon Profesional
El ABC de la acreditacién

16 Gestién de Calidad.
Enfermeria

Cémo mejorar los cuidados
18 Normativa

20 Informatica
Cémo intergrar lo disperso

50 Impuestos

Y ADEMAS...

6 Atencion al paciente
8 De Cerca

53 Tres de ultimas

\.

CURSOS ON LINE

* Principios
de la Cura
en Ambiente
Hamedo

¢ Antisepsia y
Desbridamiento

Medical Economics organiza, con el
patrocinio de Salvat, dos cursos
especialmente dirigidos al
profesional de Enfermeria y
centrados en aspectos

actualizados sobre la atencién
integral de las heridas.

Para participar conecte con:
www.medecoes.com

SU OPINION
ES IMPORTANTE

Envie sus cartas, sugerencias u opiniones
a traves de nuestra web:
www.medecoes.com

Las secciones Golf y Las tres de dltimas se han
elaborado con la colaboracién del Grupo Nuevo
Lunes.

MEDICAL ECONOMICS no hace necesa-
riamente suyas las opiniones vertidas
en los articulos firmados.

MEDICAL ECONOMICS Edicién Espafiola
es una publicacién de Spanish Publishers
Associates (SPA) Antonio Lépez, 249 (1°)
28041 Madrid, editada en colaboracién
con Advanstar Medical Economics.

© Copyright 2008 Advanstar
Communications Inc. All rights reserved.
Medical Economics is a trademark belon-
ging to Advanstar Communications Inc.,
located in Duluth, Minnesota, USA.
Published under license.

© Copyright 2008 Edicién Espaiiola,
Spanish Publishers Associates.



41 CONSEJOS

10 de octubre de 2008

Medical Economics

wwu. mm’a‘oe; .COMm

Editorial

Juan Abarca Campal
Consejero Delegado del Grupo HM Hospitales

Margarita Alfonsel
Secretaria General de Fenin

José Luis Alvarez-Sala Walther
Jefe de Servicio de Neumologia
Hospital Clinico San Carlos (Madrid)

Juan Ramén Arias Irigoyen
Director General de Operaciones
United Surgical Partners

Humberto Arnés Corellano
Director General de Farmaindustria

Joan Josep Artells i Herrero
Director
Fundacién Innovacién, Salud y Sociedad

Honorio Bando Casado
Consejero de Direccién
Instituto de Salud Carlos IlI

José Maria Barahona Hortelano
Catedratico de Oftalmologia. Facultad
de Medicina. Universidad de Salamanca

Antonio Bartolomé Sanchez
Presidente
Federacién Espafiola de Clinicas Privadas

Carlos Belmonte Martinez
Director
Instituto de Neurociencias de Alicante

Miquel Bruguera i Cortada
Presidente
Colegio Oficial de Médicos de Barcelona

José Maria Campistol Planas
Jefe de Nefrologia y Trasplante Renal
Hospital Clinic de Barcelona

Fidel Campoy Domenech
Director General de Salud. DKV Seguros

Enrique Catalan Lopez
Consejero Ejecutivo de Xanit

Felipe Chavida Garcia
Presidente de Idepro

José Cortina Orrids
Director Adjunto de Bancaja

Enrique de Porres Ortiz de Urbina
Consejero Delegado de Asisa

José Manuel Diaz Arias
Presidente de Datadiar.com

Manuel Diaz-Rubio Garcia
Vicepresidente
Real Academia Nacional de Medicina

José Antonio Dotu Roteta
Presidente de la Fundacién Medicina
y Humanidades Médicas

Sergio Erill Sdez
Presidente de la Fundacién Dr. Antonio Esteve

José Fernandez-Vigo Lépez
Director Médico
Centro Internacional de Oftalmologia Avanzada

Carles Fontcuberta Sarrau
Asesor en Gestion Sanitaria. Barcelona

Abelardo Garcia de Lorenzo y Mateos
Jefe Clinico Servicio de Medicina Intensiva
Hospital Universitario La Paz (Madrid)

José Angel Garcia Rodriguez
Presidente
Sociedad Espafiola de Quimioterapia

Enrique Gargallo Santa Eulalia
Director Médico
Clinica Medinorte de Valencia

José Antonio Gutiérrez Fuentes
Director de la Fundacién Lilly

Leandro Herrero
Presidente
The Chalfont Project, Londres

Gabriel Herrero Beaumont
Jefe de Servicio de Reumatologia
Fundacién Jiménez Diaz de Madrid

Héctor Jausas
Socio Director de Jausas Abogados

Fernando Jiménez Cruz
Jefe de Servicio de Urologia
Hospital La Fe de Valencia

Albert Jovell Fernéandez
Presidente del Foro Espariol de Pacientes

Carlos Lens Cabrera
Consejero Técnico
Direcciéon General de Farmacia

Ricardo de Lorenzo y Montero
Presidente
Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario

José Manuel Lépez Abuin
Director del Instituto de Salud Rural, La Corufia

Manuel Martin Cortés
Director de Marketing y Comunicacién
Webasistencial

Santiago Martinez-Fornés Hernandez
Vicepresidente

Asoc. Espafiola de Médicos Escritores

y Artistas

Rafael Matesanz Acedos
Coordinador Nacional de Trasplantes

Teresa Millan Rusillo
Directora de Relaciones Institucionales de Lilly

Basilio Moreno Esteban
Presidente de la Fundacion SEEDO

Alfonso Moreno Gonziélez
Presidente del Consejo Nacional de
Especialidades en Ciencias de la Salud

Vicente Moya Pueyo

Catedratico Emérito

Dpto. Toxicologia y Legislacién Sanitaria
UCM

Regina Muzquiz
Directora de Relaciones Institucionales
Sanofi-Aventis

César Nombela Cano
Catedratico de Microbiologia
Facultad de Farmacia UCM

José Palacios Carvajal
Servicio de Traumatologia
Hospital La Zarzuela, Madrid

Santiago Palacios Gil-Antufiano
Director del Instituto Palacios de Salud
y Medicina de la Mujer

Federico Plaza Pifiol
Director General
de la Fundacién AstraZeneca

Regina Revilla Pedreira
Directora de Relaciones Externas
Merck Sharp & Dohme Espafia

José Manuel Ribera Casado
Jefe de Servicio de Geriatria
Hospital Clinico San Carlos, Madrid

Ignacio Riesgo Gonzalez
Director de Sanidad
PricewaterhouseCoopers

German Rodriguez Somolinos
Dpto. de Tecnologias Quimico-Sanitarias
CDTI

Cristina Roldéan F. de Gamboa
Directora de Asuntos Regulatorios
y Cientificos de Allergan

Julidn Ruiz Ferran
Socio Director de Medical Finders

Emilia Sanchez Chamorro

Direccién de Desarrollo Profesional

y Estratégico Orden Hospitalaria San Juan
de Dios.

Eugeni Sedano i Monasterio
Director de Relaciones Institucionales
Laboratorios Dr. Esteve

José Maria Segovia de Arana
Catedratico Emérito de Patologia Médica
Facultad de Medicina. Universidad Auténoma
de Madrid

Guillermo Sierra Arredondo
Vicepresidente
Asociacién Espariola de Derecho Sanitario

Javier Subiza Garrido-Lestache
Director
Centro de Asma y Alergia Subiza, Madrid

Luis Truchado Velasco
Director
EuroGalenus-Executive Search Consultants

Juan Carlos Ureta Domingo
Presidente de Renta 4 Sociedad
de Valores

Luis Verde Remeseiro
Presidente de la Sociedad Espafiola
de Directivos de Atencién Primaria

Expertos

Gestion Profesional

Felipe Chavida Garcia
Médico de Familia
Presidente de Idepro

Elisa Herrera Ferndndez
Experta juridica en Derecho
Ambiental

Jose Maria Martinez Garcia
Presidente del Instituto
para la Gestién de la Sanidad

Charo Va:[luero Ruipérez
Secretaria de la Asociacién Nacional
de Directivos de Enfermeria

Derecho/Malpraxis
Miguel Ferndndez de Sevilla

Profesor de Derecho Sanitario
Facultad de Medicina UCM

Ricardo de Lorenzo y Montero
Bufete De Lorenzo Abogados
Presidente de la Asociacién
Espafiola de Derecho Sanitario

Ofelia de Lorenzo Aparici
Directora Area Juridico
Contencioso

Bufete De Lorenzo Abogados

Impuestos/Finanzas

Natalia Aguirre Vergara
Directora de Andlisis y Estrategia
Renta 4 Sociedad de Valores

José IEnacio Alemany
Socio Director

Bufete Alemany Escalona
& Escalante

Capital Riesgo

Luis G. Pareras

Médico Gerente

Incubacién Proyectos Empresariales
~MediTecnologfa, Barcelona

Nuevas Tecnologias
Marcial Garcia Rojo

Coordinador Sistemas Informacién

Hospital General de Ciudad Real

Oscar Gil Garcia
Gerente de Sanidad

PricewaterhouseCoopers

Atencidn al paciente

Gloria Herias Corral
Adjunta a Direccién
Fundacién Jiménez Diaz-Capio



wwu. 1716‘[!’6[‘ 0€s.com

Medical Economics

10 de octubre de 2008

ACTUALIDAD |5

La lanceta

La soledad del navegante

e haberlo conocido, Joseph Con-

rad (1857-1924) habria otorga-

do a Julio Zarco Rodriguez, pre-

sidente de la Sociedad Espafola
de Médicos de Atencién Primaria (Semer-
gen), el protagonismo de una de sus angus-
tiosas narraciones en las que describe
magistralmente la soledad del navegante en
el vasto océano, su pequefiez y su desvali-
miento. Y es que el periplo de Zarco al
frente de Semergen se asemeja a ese capitdn
intrépido que leva anclas, pone rumbo mar
adentro y, ya en solitario, se ve zarandeado
por los vientos de levante y poniente.

Zarco unié su buque a la escuadra de la
Plataforma 10 Minutos y poco después se
descolgé de ella (ver La Lanceta del 7 de
julio de 2006), emprendiendo una ruta mi-
santrépica hacia el corazén doliente de la
Atencién Primaria. Se aisld, se quedd solo,
y, tomando como refugio a su propia tripu-
lacién, se erigi6 en el navegante solitario de
las aguas reivindicativas de la AP.

Y puso a tronar los cafiones de su nave:
”Sélo desde la honradez y desde la indepen-
dencia de criterio se posee la fuerza moral
suficiente para poder gritar mds fuerte y ser
escuchado” (Gaceta on-line Semergen, n° 7,
marzo 2007). Y grit6: “En la democrdtica
Semergen todas las decisiones son tomadas
por consenso de sus érganos de direccién”
(Ibidem). Y mis alto y préximo en el tiem-
po: “Hemos pasado de ser una sociedad bi-
sagra de la Atencién Primaria a una socie-
dad aglutinadora de la AP”, dijo Zarco en
febrero de 2008 en la presentacién del nue-
vo plan estratégico de la sociedad.

En el fragor de su batalla (que otros tam-
bién libran, pero unidos) particular, Julio
Zarco reclama el derecho a la critica, no
faltarfa mds, y la ejerce, lo que resulta muy

saludable. En la presentacién el pasado 23
de septiembre del XXX Congreso de Se-
mergen, espeté que la Organizacién Médi-
ca Colegial “debe hacer una mejor defensa”
de los valores de la profesién médica, como
la ética y la deontologia, y sorprendié con
un “no es el remedio para los males”, en re-
ferencia explicita a la consulta auxiliada
propuesta por la OMC.

Inmediatamente, la OMC desplegé su
artilleria y, en un comunicado respondié
que el auxiliar de consulta médica, figura
que ha aprobado su asamblea general, tan
democrdtica e independiente como los 6r-
ganos de direccién de Semergen y mucho
mds representativa) “se contempla como
una de las muchas medidas que se deben
poner en marcha dentro del desarrollo a
largo plazo de la Estrategia AP XXI y para
liberar tiempo médico”. Y con mds contun-
dencia, el comunicado disparé al puesto de
mando de la nave Semergen: “La organiza-
cién que preside (Zarco) estd fuera de cual-
quier movimiento puesto en marcha por
los profesionales en los dltimos tiempos”. Y
ya, el tiro de gracia: “Es una organizacién
que navega en solitario y ajena a las sensi-
bilidades de la profesién”.

Con frecuencia, los navegantes solitarios,
por mucha tripulacién que hayan embarca-
do, pierden el rumbo, y la nave, por muy
democrdtica e independiente que haya sido
su construccién y mantenimiento, acaba
escordndose. Es cuando el capitdn de la
misma ha de abandonar el timén, si no
quiere verse expuesto a una rebelién a bor-
do. O a deserciones. M

*Director asociado de Medical Economics.
Para contactar: gonzalosan@sansegundo.e.telefonica.net

Gonzalo San Segundo*
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Mas de 50 anos de lucha contra
el cancer

La Asociaciéon Espanola Contra el Cancer (AECC) lleva mas de 50 afios aunando
esfuerzos como pionera en la lucha contra el cancer. Son muchos los voluntarios y
trabajadores que cooperan en la prevencion y el bienestar de los enfermos de cancer.

Por Cristina Garcia Blanco

»>> La AECC tiene su
sede central en
Madrid y desarrolla
su actividad en toda
Espafa gracias a sus
52 juntas
provinciales y a la
representacion que
tiene en mas de
2.000 localidades de
toda Espaiia.

>> En nuestro pais el
cancer es el
responsable del 25
por ciento de las
muertes, lo que
representa la
primera causa de
mortalidad entre los
hombres, y la
segunda entre las
mujeres, tras las
enfermedades
cardiovasculares.

a Asociacién Espafiola Contra el

Céncer (AECC) es una entidad so-

cial privada, sin 4dnimo de lucro y de-
clarada de utilidad publica, cuyo principal
propésito es luchar contra el cdncer en to-
das sus modalidades conocidas o que se co-
nozcan en un futuro.

A pesar de que la AECC tiene su sede
central en Madrid, desarrolla su actividad
en toda Espafia gracias a sus 52 juntas pro-
vinciales y a la representacién que tiene en
mds de 2.000 localidades de todo el pais.

El principal objetivo de la asociacién es
luchar contra el cdncer y para ello cuenta
con la ayuda de voluntarios, socios y profe-
sionales de la medicina, quienes dirigen to-
dos sus esfuerzos a ser mds eficaces a la hora
de detectar los problemas y encontrar posi-
bles soluciones. Desde la AECC también se
intenta desarrollar una importante labor de
prevencién y deteccidn de la patologfa.

Del mismo modo, la Asociacién pone en
marcha distintas campafias informativas
sobre la enfermedad para concienciar a la
poblacién y se realizan numerosas jornadas
y eventos con personajes ptiblicos para re-
caudar fondos.

Cifras significativas
Segin las dltimas estimaciones de la

Agencia Internacional de Investigacién del
Cdncer, que se dieron a conocer el pasado
afio, alrededor de 12,3 millones de perso-
nas desarrollaron algtin tipo de cdncer du-
rante 2007, cifra que estd en ascenso res-
pecto a la de otros afios (10,9 millones en
2002). También se estima que cerca de 7,6
millones de personas fallecieron por cdncer
en todo el mundo, encabezadas por el cdn-
cer de pulmén con 1,35 millones de perso-

nas, mientras que el cdncer de mama fue el
responsable de la muerte de 465.000 muje-
res en 2007. Teniendo en cuenta el enveje-
cimiento de la poblacidn, en el afio 2050
se prevé que se diagnostiquen 27 millones
de casos nuevos de cdncer y que haya 17,5
millones de muertes por esta enfermedad.

En nuestro pais el cdncer es el responsa-
ble del 25 por ciento de las muertes, lo que
representa la primera causa de mortalidad
entre los hombres, y la segunda entre las
mujeres, tras las enfermedades cardiovascu-
lares. Estas cifras suponen que uno de cada
tres hombres y una de cada cinco mujeres
mueren por un cdncer en Espafia.

En 2005 murieron en Espafia 96.499
personas por un cdncer: 60.701 hombres y
35.798 mujeres.

Pero también hay lugar para la esperan-
za, ya que la supervivencia ha mejorado en
las Gltimas décadas y es de esperar que esta
tendencia contintie para la mayorfa de los
tumores. Dentro del contexto europeo, la
supervivencia de pacientes con cdncer en
Espafa es comparable a la de los pafses mds
desarrollados, situdndose en casi todas las
provincias por encima de la media euro-
pea. Se espera que esta tendencia continde
para la mayoria de los tumores. Un 44 por
ciento de los hombres, un 56,4 por ciento
de las mujeres, un 76,4 por ciento de los
adolescentes y un 72 por ciento de los ni-
flos que sufren un cdncer en Espafa, sobre-
viven mds de cinco afios.

En cuanto a la investigacién en este
campo, la AECC considera esencial imple-
mentar los estdndares y acciones contem-
plados en la Estrategia en Céncer del Siste-
ma Nacional de Salud en su apartado sobre
investigacién. M
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“Es necesario que el cancer sea objetivo A
prioritario en la agenda sanitaria” |
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Llegé de voluntaria a la AECC en 2001

MEDICAL ECONOMICS: ; Qué papel
desempeiia la AECC en la vida del
paciente oncolégico?

ISABEL ORIOL: Cabe destacar los servi-
cios de atencién psicoldgica, de cuidados pa-
liativos en el domicilio para enfermos en fase
terminal, el plan integral para la mujer con
cdncer de mama, las residencias y pisos de
acogida para pacientes que han de desplazarse
para recibir tratamiento y los programas dedi-
cados al cdncer infantil. Ademds la AECC
pone a disposicién del enfermo, su familia, y
toda la sociedad, sus tres portales de informa-
cién sobre el cdncer: www.todocancer.org,
www.muchoxvivir.org (cdncer de mama) y
www.aeccjunior.org (cdncer infantil) y el telé-
fono gratuito Infocdncer.

IVI.E: ¢ Cuadles son los proyectos mas in-
mediatos que van a poner en marcha?
I.O:. Las campafias de prevencién y de infor-
macién a la sociedad tienen un papel princi-
pal. Actualmente estamos trabajando en la
campafa de informacién sobre el cdncer de
mama que se celebrard en octubre, pero tam-
bién estamos ya preparando las actividades
vinculadas al Dfa Internacional de la Preven-
cién del Céncer Colorrectal que tendrd lugar
el préximo 31 de marzo.

IVI.E: ¢Cree que cuentan con suficiente
voluntariado y apoyo de la sociedad?
1.O: A la labor de la AECC contribuyen mds
de 14.000 voluntarios y mds de 100.000 so-
cios en toda Espafia. Son la base de nuestras
actividades y su apoyo da sentido y es vital
para la continuidad de nuestra misién: la lu-
cha contra el cdncer. Son muchos pero ain
nos gustarfa aumentar su nimero. Contamos
con la inestimable aportacién de miles de
ciudadanos que cada afio se vuelcan con la
Asociacién en el dfa de nuestra cuestacién y
con la ayuda solidaria, tanto de instituciones
publicas como de entidades privadas.

y desde entonces ha trabajado contra el cancer
desde varias posiciones dentro de la asociacion.
Ahora es su presidenta.

M.E: ; Cémo valora la actual Estrate-
gia en Cancer del Sistema Nacional
de Salud?

1.O: La Estrategia en Cdncer del Sistema Na-
cional de Salud ha supuesto un hito en el pro-
ceso de armonizacién de las politicas publicas
en cuanto a la prevencién, control del cdncer
y mejora de la atencidn a los enfermos. Ha
permitido impulsar el disefio y puesta en mar-
cha de planes regionales contra el cdncer defi-
niendo los estdndares minimos de calidad que
dichos planes han de tener en todo el territo-
rio espafiol.

IVI.E: ¢En qué consiste el trabajo que
realiza la Fundacién Cientifica?

1.O: La Fundacién Cientifica de la Asocia-
cién Espafiola Contra el Cdncer fue creada
en 1971 para canalizar y gestionar los fondos
que la AECC dedica a la investigacién del
cdncer. Los objetivos que persigue son pro-
mocionar y promover la investigacién onco-
l8gica y servir de puente entre la sociedad y
la investigacién cientifica. Las ayudas, conce-
didas siempre mediante concurso publico, se
destinan a financiar la realizacién de cuatro
proyectos de investigacién oncoldgica.

IM.E: § Qué reivindicaciones tienen
desde la AECC?

1.O: El cdncer es un problema de salud pu-
blica de primer orden en Espafa. Es la pri-
mera causa de muerte por enfermedad en
términos absolutos. Por ello, es necesario que
el cdncer sea objetivo prioritario en la agenda
sanitaria del Gobierno estatal y de las comu-
nidades auténomas. Ante la descentraliza-
cién de nuestro sistema sanitario y preocupa-
da por las desigualdades interterritoriales en
la aplicacién de medidas de prevencién, con-
trol y atencién sanitaria del cdncer, la AECC
se compromete a velar por la reduccién de
dichas desigualdades y pide a los poderes pu-
blicos una actuacién urgente. M
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"Por encima de todo

soy un investigador”

Es el ejemplo (modelo deberia decir) de investigador: metédico, persistente,
vocacional. Con cierta timidez, sabia sencillez y contundente resolucién, Mariano
Barbacid ha descubierto muchas cosas (y las que le quedan), entre ellas, la
gestién. Aunque, “si me hubiera ido a un centro de prestigio donde todo hubiera
funcionado adecuadamente, lo ultimo que hubiera pretendido es ser director”.

Por Gonzalo San Segundo

PREGUNTA: Lleva ya 10 afios en
Espaiia, después de otros 24 de
trabajo en Estados Unidos. ;Echa
de menos aquello, es decir, el Insti-
tuto Bristol Myers Squibb, en Prin-
ceton?

RESPUESTA: La verdad es que no. El
reto de la puesta en marcha del Centro Na-
cional de Investigaciones Oncoldgicas, ast
como la posibilidad de seguir manteniendo
un grupo de investigacién muy competitivo
hace que no eche de menos los EEUU.

P. Llegé para crear, dirigir y gestio-
nar el CNIO (Centro Nacional de In-
vestigaciones Oncolégicas). i Fue
algo asi como llegar y besar el san-
to?

R. Por supuesto que no. Repasando aquellos
afios con una cierta perspectiva que nos va
dando el devenir del tiempo, puede decirse
que hubo tres fases muy diferenciadas. La
primera, la de la creacién del centro. Fsta
fue la etapa en la que conté con el decidido
apoyo del doctor Gutiérrez Fuentes, director
del Instituto de Salud Carlos III, de José
Luis Puerta desde Moncloa y del propio Mi-
nistro Romay desde el Ministerio de Sani-
dad. Fue una etapa muy ilusionante, pero
no por ello menos complicada, ya que care-
cfamos de una infraestructura administrativa
adecuada. Hay que tener en cuenta que el
CNIO se estructuré segiin un modelo de
gestién que no tenfa precedente en nuestro
sistema de investigacién. Por ejemplo, du-
rante los dos primeros afios todas las gestio-
nes se tuvieron que hacer a través de una
gestorfa, lo que llevé a ciertos incumpli-

mientos de procedimiento administrativo
que provocaron unas situaciones muy desa-
gradables por los informes del Tribunal de
Cuentas. Si bien todos estos informes fue-
ron totalmente asépticos y sdlo se refirieron
a errores de procedimiento, hubo medios de
comunicacién que los aprovecharon para
criticar tanto al proyecto como a mi perso-
nalmente. No obstante, la etapa m4s dificil y
que estuvo a punto de echar al traste el pro-
yecto, fue durante el perfodo en que la mi-
nistra Celia Villalobos estuvo a cargo de Sa-
nidad. Por razones que nunca he entendido,
la ministra decidié asfixiar el proyecto cor-
tando los presupuestos previstos a medida
que se iba construyendo el centro, pero esto
ya es historia y lo mejor es olvidarlo. La ter-
cera etapa, la que disfrutamos hoy en dfa, la
inicié la ministra Ana Pastor al proporcionar
al centro el presupuesto necesario para po-
der operar de forma competitiva. Desde en-
tonces, el CNIO se ha ido desarrollando
hasta llegar a poder contarnos entre uno de
los centros de investigacién biomédica mds
productivos del mundo.

P. ¢Le gusta conjugar cualquiera de
esos verbos mas que el de investi-
gar?

R. No, en absoluto. Yo soy por encima de
todo un investigador que lo que realmente
me gusta es investigar. Ahora bien, para po-
der investigar hay que tener el entorno y los
medios adecuados. Le puedo asegurar que
si me hubiera ido a un centro de prestigio
donde todo hubiera funcionado adecuada-
mente, lo dltimo que hubiera pretendido es
ser director.

P. Conjuguemos el verbo gestionar.
¢Cuanto personal gestiona usted?
¢Cuantos son investigadores facul-
tativos?

R. El centro en estos momentos cuenta con
casi 500 personas. Tenemos 25 grupos de
investigacién y 10 unidades de apoyo tecno-
l6gico. Ademds, cuenta con un programa de
descubrimiento de fdrmacos en el que hay
seis secciones, dos de ellas dedicadas a qui-
mica médica en las que se estdn sintetizando
nuevas moléculas que esperamos puedan lle-

gar algtin dfa a la clinica.

P. ¢Y cuénto presupuesto y quién lo
financia?

R. El presupuesto del centro tiene tres
fuentes. La primera y mds importante es la
subvencién del nuevo Ministerio de Cien-
cia e Investigacién (antes procedente del
Ministerio de Sanidad y Consumo) y que
representa alrededor del 8 por ciento del
presupuesto del Instituto de Salud Carlos
I11. Esta subvencién corresponde en estos
momentos a la mitad de nuestro presupues-
to total. El resto lo conseguimos a través de
proyectos competitivos a nivel autonémico,
nacional y europeo (alrededor de un 45 por
ciento) y de patrocinio, fundamentalmente
a través de Fundaciones dependientes de
Cajas de Ahorro como Caja Madrid, La
Caixa o Caja Navarra.

P. Usted es partidario de que los
propios cientificos sean los que
gestionen los recursos. ; No limita
o entorpece eso la labor investiga-
dora?



No es que sea partidario, es que es
esencial. ;Le gustarfa a Vd. que el Estado o
el Ayuntamiento gestionara sus ingresos
para que tuviera mds tiempo libre?. Evi-
dentemente no. Ademds, que los cient{fi-
cos nos gestionemos los recursos no signi-
fica que tengamos que hacer un Master en
Administracién de Empresas. Lo que tene-
mos que tener es la flexibilidad para con-
tratar a gestores competentes que sean ca-
paces de gestionar un centro de investiga-
cién como es el CNIO con la misma agili-
dad con la que pudieran gestionar una em-
presa.

El CNIO esta gestionado por una
fundacién publica, modelo que us-
ted desea que se extienda a otros
"centros de excelencia” investiga-
dora. ;No choca un poco esta pre-
tensidn con su pasado en centros
privados de Estados Unidos?

En absoluto. Para empezar yo trabajé 14
afios en el Instituto Nacional de Cdncer de
los EEUU, que es un centro totalmente pu-
blico. Ademds los modelos hay que adaptar-
los a cada situacién. Ya aprovecho su pre-
gunta para decirle que lo que yo defiendo
no es el modelo de fundacién publica per se.
Lo que yo defiendo, y ademds me gustarfa
que se aplicara a otros centros de investiga-
cién en nuestro pafs, son los cuatros pilares
que han hecho posible el éxito del CNIO:
flexibilidad de gestién, personal no funcio-
narial, sistema de evaluacién cientifica y sis-
tema de control administrativo (auditorfas).
El que estos cuatro pilares se enmarquen
dentro de una fundacién publica o no es lo
de menos.

¢Se gestiona mejor desde la pro-
piedad publica que desde la priva-
da?

Yo creo en hay buena gestién y mala ges-
tién. Es decir una institucién publica se
puede gestionar bien o mal, igual que una
privada. En el caso del CNIO evidente-
mente somos una institucién publica al ser-
vicio del Sistema Nacional de Salud y como
tal hemos de gestionarnos, es decir respon-
diendo en todo momento de los dineros
publicos que se nos otorgan a través de los
presupuestos generales del Estado y de las
agencias de financiacién cientifica.

En cualquier caso, hoy la gestién
interna —tanto en el sector sanitario
publico como en el privado- pasa
por la medicina traslacional y la for-

macién de equipos multidisciplina-
res. ;Es éste el camino del futuro?

Sin duda. La investigacién biomédica
avanza a tal ritmo que serfa impensable
trabajar de forma aislada o sin pensar en
una colaboracién con el mundo clinico
que permita llevar los resultados de la in-
vestigacién preclinica al paciente lo antes
posible.

Brevemente, ; Como se gestiona
el conocimiento en el CNIO?

Seguimos los dos modelos universal-
mente aceptados. La investigacién bésica o
preclinica se genera en cada grupo de inves-
tigacién y estd bajo el control directo del
jefe de grupo. Esta investigacién se ve plas-
mada en publicaciones cientificas que a su
vez sirven para medir y evaluar la excelencia
del centro. Por otro lado, la investigacién
encaminada al descubrimiento de firmacos
tiene su prioridad en la generacién de pa-
tentes para que el centro mantenga la pro-
piedad intelectual sobre moléculas de posi-
ble utilidad terapéutica.

Los grupos de investigacion del
CNIO, ;gozan de autonomia para
gestionar su area, su trabajo, o tie-
nen que seguir las lineas marcadas
por la direccién?

Los grupos de investigacién del CNIO
tienen independencia total para investigar
en aquello que crean mds interesante y pro-
ductivo. El papel de la direccidn se limita a
establecer unas lineas estratégicas, que son
consensuadas con los directores de progra-
ma para asegurarse de que el centro investi-
ga en temas punteros y de méximo interés
dentro del campo de las enfermedades on-
coldgicas.

Hablando de gestién y de futuro:
uno de los objetivos estratégicos
del CNIO es “establecer un sistema
de gestion nuevo y mas eficaz en el
ambito cientifico europeo”. ; No re-
sulta algo demasiado ambicioso,
por no decir pretencioso?

Dicho asf si, efectivamente suena preten-
cioso, pero he de aclararle que la frase es un
poco ambigua y requiere de una puntuali-
zacién. El CNIO no tiene ningun interés,
ni por supuesto competencias, para estable-
cer nada fuera del 4mbito del centro. Nues-
tro interés estratégico es hacer del CNIO
un centro de investigacién lo mds eficaz y
productivo posible, algo que tanto a nivel
nacional como europeo, ya hemos conse-

"Para poder investigar hay que tener el
entorno y los medios adecuados”.

guido segtin se puede demostrar a través de
nuestras publicaciones. Para aquellos a quie-
nes interese nuestro modelo de gestién ha-
remos todo lo posible por informarles y tra-
tar de compartir experiencias. Habiendo di-
cho esto, nuestro modelo no tiene nada de
mdgico, ni siquiera de original. Se trata de
un modelo basado en el sentido comiin en
el aspecto mds “comun” del término. El que
no se emplee mds a menudo es algo que no
alcanzo a comprender, pero que no estd
dentro de mis competencias.

Usted ha dicho: “La ciencia es un
camino duro; las posibilidades de
triunfar, escasas, y la satisfaccién
nunca sera econémica”. Pues si que
usted inyecta moral a los que quie-
ran ser cientificos...

Es evidente que mi futuro nunca estard
en el marketing ni en campafias de capta-
cién. La investigacién cientifica requiere de
una vocacién y de una entrega absolutas si
uno quiere llegar a la parte alta de la pirdmi-
de. Personalmente prefiero informar a los
jovenes de la realidad como es para que na-
die se llame a engafo. Ahora, habiendo di-
cho esto, también es importante recalcar
que una de las experiencias mds positivas
que puede haber en esta vida es poder tra-
bajar en lo que a uno le gusta. Eso es algo
que sélo los que lo hemos podido experi-
mentar, podemos valorar.

CON LA COLABORACION DE:

(" NOVARTIS
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Profesion/Finanzas

Noticias de su interés.

Ojoal Dato

5.500

millones de euros factura
el mercado espariol
de tecnologia sanitaria.

91

por ciento del total
del mecado europeo.

129

euros per capita es el gasto
anual en productos sanitarios
en Espana.

137

euros es el gasto medio por
habitante y afo en Europa.

5,8

por ciento mas que en Espana.

Fuente: “El impacto de las tecnologfas
sanitarias sobre el gasto: evidencia y
politicas publicas”, de la Fundacién
Tecnologfa y Salud y el Centre de Recerca
en Economia i Salut.

sidad de Valladolid, titulada “Desarrollo de un modelo objetivo para la evaluacién de la eficacia y
efectividad de la actividad investigadora en un centro o una red de centros oftalmoldgicos™ obtuvo

CIENCIA E INNOVACION
El sector biotecnolégico crece un 25
por ciento anual en empleo, facturacién
y exportaciones

L a ministra de Ciencia e Innovacién, Cristina

Garmendia, ha sefialado el dinamismo que

ha experimentado el sector biotecnoldgico
en términos de creacién de empleo, captacién de
inversiones, incremento de ventas o actividad
exportadora, con crecimientos superiores al 25 por
ciento anual, muy por encima de las tasas medias en EEUU y del resto de Europa.
La ministra hizo estas declaraciones en el acto inaugural de Biospain 2008, que
reuni6 a cerca de 1.500 profesionales de la biotecnologfa procedentes de 35 paises.
Asimismo, indicé que “a pesar de la compleja coyuntura, el Ministerio de Ciencia e
Innovacién va a mantener en su presupuesto para 2009 la importante apuesta en
materia de educacién superior, investigacién, desarrollo e innovacién”.

NOMBRAMIENTOS

Roberto Sabrido, nuevo presidente

de la AESAN

propuesta de Bernat Soria ministro de Sanidad y
A Consumo, Roberto Sabrido ha sido elegido como

nuevo presidente de la Agencia Espanola de Se-
guridad Alimentaria (AESAN) en sustitucion de Félix Lobo.
Hasta septiembre de 2008, Sabrido ocupd el cargo de
consejero de Sanidad de Castilla-La Mancha. Licenciado
en Medlicina y cirugia por la Universidad Complutense de
Madrid, ha desarrollado gran parte de su carrera en la ad-
ministracion publica.

Roberto Sabrido.

ENTRE NOSOTROS
J osé Marfa Martinez, director asociado de Medical

Economics, ha obtenido el grado de Doctor en

Medicina, 4rea de Ciencias de la Visién, siendo el
primer economista en Espafia que alcanza dicho grado,
tras mds de 20 afios trabajando en el mundo de la Oftal-
mologfa. La tesis presentada, dirigida por el profesor José
Carlos Pastor, Catedrético de Oftalmologifa en la Univer-

|

José Maria Martinez.

la méxima calificacién de sobresaliente cum laude por unanimidad de los miembros del tribunal. Dicho tribunal estaba forma-
do por los profesores Carlos Belmonte, Catedrdtico de Neurofisiologfa de la Universidad Miguel Herndndez de Alicante; Julidn
Garcia Sdnchez, Catedrdtico de Oftalmologfa de la Universidad Complutense de Madrid; José Antonio Gutiérrez, director de
la Fundacién Lilly; Javier Castrodeza, director de Salud Publica de la Consejerfa de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn; y
Carmen Castrodeza, Catedrdtica de Matemdticas en la Universidad de Valladolid. El trabajo versa sobre la posibilidad de desa-
rrollar herramientas objetivas que sirvan para medir la eficacia de la actividad investigadora en una institucién médica que atine
la investigacion biomédica con las actividades docentes y clinicas.
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POLITICA SANITARIA

ACTUALIDAD |11

Los madrileiios podran elegir médico y centro en Atencién Primaria

y especializada

L

os madrilefios podrdn elegir médico y centro, tanto en Atencién Primaria
como en especializada, gracias a un decreto que la Consejerfa va a proponer al
Consejo de Gobierno. El consejero de Sanidad, Juan José Giiemes afirmé que

Fokhk
Fokok

ya se cuenta con la experiencia de los pacientes dependientes de los nuevos hospita-

les que podian elegir entre ser atendidos en las nuevas instalaciones o en sus centros

de referencia habituales hasta el momento. “Creemos que no sdlo es posible avanzar hacia esa libertad de eleccién, sino
que ademds, las preferencias reveladas de los usuarios son posiblemente el mejor indicador de calidad”, aseguré Giie-
mes, quien afiadié que “es en s misma una mejora de calidad permitir que los usuarios puedan elegir”.

INFORME ANUAL DEL DEFENSOR DEL PUEBLO

Mis de 2.000 quejas sobre sanidad
presentadas ante el Defensor del Pueblo
E presentado ante el Congreso su

informe de 2007, en el que destaca
que, por sectores de actividad afectados,
la Sanidad ocupa el segundo lugar,
precedida de la actividad econémica en
general (sistema tributario,
telecomunicaciones, transportes, etc.) y
seguida de la seguridad social y los
servicios sociales. El Defensor del Pueblo
recogio un total de 2.278 quejas sobre sanidad y politica social durante
el afio 2007. Las quejas de los ciudadanos hacen referencia
fundamentalmente al trato deficiente recibido. Las razones que
esgrimen los denunciantes se cifien basicamente a los retrasos y

demoras en los servicios publicos de asistencia sanitaria o la calidad de
la atencién prestada.

| Defensor del Pueblo ha

SEGUROS

Bancos y Cajas de Ahorro canalizan el 72
por ciento de los seguros de vida

n el dltimo afio la facturacién por primas crecié un

1,3 por ciento, hasta situarse en 22.755 millones de

euros. La red bancaria se sittia como principal canal
de distribucién, habiendo aumentando su peso sobre el vo-
lumen total de primas en los tltimos afios. Asi, pasé de
suponer el 69 por ciento en 2003, a representar el 72 por
ciento en 2007, registrando un crecimiento medio
anual del 7,4 en el perfodo 2003-2007 y una cifra de
unos 16.300 millones de euros en el dltimo afio.
El siguiente canal de distribucién en términos
de facturacién por primas intermediadas es el
de agentes, el cual contabilizé un volumen total
de 3.450 millones de euros en 2007.

NUESTRA ENCUESTA VIA INTERNET

www.medecoes.com

Medical Economics

sTiene los datos de sus pacientes
adecuadamente protegidos?

Si, por supuesto,
pues asi se
especifica en la
Ley de Proteccion

de Datos.

21% § 31%

Salo en parte.

No, pues no
cuento los medios
suficientes.

rr3Yy 26%
No, porque

la ley es demasido
severa.

Un 31 por ciento de nuestros lectores ase-
gura tener sélo protegidos en parte los
datos de sus pacientes, mientras que un
21 por ciento tiene adecuadamente prote-
gidos todos los datos. Un 26 por ciento no
lo hace porque la ley es demasiado severa
y un 22 por ciento porque no cuenta con
los medios suficientes.

Las encuestas via Internet de Medical facilitan
datos que reflejan la participacién de los lectores
y, por tanto, no tienen validez estadistica.

- /
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Gestion en Atencion Primaria

La informacidn que recibe el paciente

Susana Garcia Boro*

»>> Las estrategias
para la disminucién
de los efectos
adversos
relacionados con la
medicacién deben ser
distintas en cada
nivel de atencién,
dada la diferente
participacién del
usuario en el proceso
de gestién de la
medicacién.

>> Los mejores
resultados en salud
se han asociado
habitualmente con la
calidad de la relacién
médico-paciente.
Esta relacién se
sustenta en una
comunicacién basada
en una conveniente
informacién.

egun el Estudio Nacional de Efectos
Adversos (ENEAS) realizado en
hospitales espafioles, el motivo prin-
cipal de la aparicién de efectos ad-
versos estd relacionado con la medicacién
(Ministerio de Sanidad y Consumo, 2006), y
en el 34,8 por ciento de los casos pueden evi-
tarse. Las estrategias para la disminucién de
los efectos adversos relacionados con la medi-
cacién deben ser distintas en cada nivel de
atencién, fundamentalmente debido a la di-
ferente participacién del usuario en el proce-
so de gestién de la medicacién. Asi, en usua-
rios de Atencién Primaria que, a diferencia de
los pacientes hospitalizados son sujetos acti-
vos en el proceso de administracién de fdrma-
cos, las medidas deben orientarse a facilitar
informacién y a asegurar su comprension.

En este sentido, los mejores resultados en
salud se han asociado habitualmente con la
calidad de la relacién médico-paciente. Esta
relacién se sustenta en una comunicacién ba-
sada en una conveniente informacién facilita-
da por el profesional sanitario y en el grado
de comprensién de la misma por parte del
usuario.

Los efectos adversos relacionados con la
medicacién son evitables en un elevado por-
centaje, por lo que en Atencién Primaria es
fundamental facilitar informacién sobre las
prescripciones y asegurar su comprensién. De
hecho, la Agency for Healthcare Research
and Quality (AHRQ), en relacién con la im-
portancia de la participacién activa del usua-
rio en el cuidado de la salud y la necesidad de
que entienda cémo pueden influir los medi-
camentos en su tratamiento con el fin de po-
der recibir el mdximo beneficio de ellos, defi-
ne las cuestiones que los pacientes deben co-

nocer cuando su médico les prescribe una
medicacién.

La mayor parte de las investigaciones sobre
los efectos adversos de la medicacién, su tras-
cendencia clinica y su impacto econémico se
han llevado a cabo en pacientes hospitaliza-
dos. Por este motivo, y en linea con la mejora
de la seguridad del paciente, la Subdireccién
General de Atencién Primaria del Servicio
Madrilefio de Salud se planted la realizacién
de un estudio que, enmarcado en las activida-
des del Observatorio Regional de Riesgos Sa-
nitarios, fue financiado a través de los Fondos
para Politicas de Cohesién del Ministerio de
Sanidad y Consumo del afio 2007.

El objetivo general fue conocer la percep-
cién de los usuarios sobre la informacién faci-
litada por los médicos de Atencién Primaria
del Servicio Madrilefio de Salud respecto a la
medicacién prescrita, as{ como el grado de
comprensién de la misma. Como objetivos
especificos se plantearon los siguientes: cono-
cer el grado de informacién recibida por los
usuarios sobre la medicacién prescrita, cono-
cer el grado de comprensién de dicha infor-
macidn, estudiar las variables que condicio-
nan los hallazgos obtenidos y plantear estrate-
gias de mejora en funcién de los resultados.

El estudio se llevd a cabo en una muestra
representativa de usuarios de Atencién Pri-
maria (Medicina de Familia y Pediatrfa) del
Servicio Madrilefio de Salud utilizando como
instrumento un cuestionario de elaboracién
propia a partir de la bibliografia revisada so-
bre el tema. A continuacién, se comentan los
resultados mds relevantes por su trascenden-
cia en la gestién clinica.

Casi la totalidad de los usuarios recurren a
médicos y enfermeras como principal fuente

-4
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SOCIEDAD ESPANOLA DE DIRECTIVOS
DE ATENCION PRIMARIA
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de informacién sobre cdmo deben tomar los
medicamentos. Como segunda opcidn, bus-
can el apoyo de farmacéuticos o del prospec-
to. Sia ello se afiade que la calificacién global
que conceden los usuarios a la calidad de la
informacién que les proporciona el médi-
co/pediatra sobre los medicamentos que tie-
nen que tomar es muy elevada, se deduce el
papel primordial de los profesionales en al-
canzar el beneficio terapéutico de la medica-
cién, es decir, en obtener la mayor eficacia
posible con los minimos efectos adversos.

Al analizar los factores que condicionan
que la informacién se perciba por el usuario
como de calidad, cabe subrayar que tiene
mds influencia la comprensién de las ins-
trucciones recibidas y la facilidad de consul-
tar al profesional dudas sobre la medicacién
prescrita, que la cantidad de informacién fa-
cilitada. Estos hallazgos sustentan la impor-
tancia de la relacién médico-paciente y la
necesidad de promover una adecuada estra-
tegia de comunicacién en las consultas de
Atencién Primaria.

El 80 por ciento de los usuarios manifestd
que dispone de informacién escrita sobre
cémo debe tomar la medicacién. El 71,3 por
ciento de los usuarios conoce de forma segura
el nombre de los medicamentos que les rece-
tan, aunque este porcentaje desciende a me-
dida que aumenta el nimero de medicamen-
tos prescritos. El 90 por ciento de los pacien-
tes tiene un grado de conocimiento certero
de para qué sirven los medicamentos que les
recetan, mostrando el porcentaje de respuesta
segura una relacién inversamente proporcio-
nal al nimero de medicamentos recetados.

Estos resultados implican la necesidad de
reforzar la informacién y de asegurar su
comprensién en el caso de pacientes polime-
dicados en los que, como es 16gico, el riesgo
de efectos adversos es mayor. Para ello, en la
Comunidad de Madrid se han emprendido
acciones como el Programa de Atencién al
Mayor Polimedicado, que aborda actividades
coordinadas entre los profesionales sanitarios
de Atencién Primaria, Atencién Especializa-
da y Oficinas de Farmacia.

En nuestro estudio, la préctica totalidad de
los pacientes afirmaron haber recibido infor-
macidn relativa al nimero de veces al dfa que
deben tomar el medicamento y al nimero de
dosis que deben tomar cada vez. Los porcen-
tajes de informacién sobre cuestiones como el
tiempo que debe durar el tratamiento y cémo
actuar si aparece algtin problema con la me-
dicacién, también fueron elevados. Es evi-
dente que estos hechos redundan en una ma-
yor probabilidad de éxito terapéutico y en
una disminucién de la posibilidad de efectos
adversos de la medicacién y de la aparicién
de dafios como consecuencia de éstos.

Con el fin de identificar oportunidades
de mejora de la gestién clinica y, en concre-
to, en el proceso de gestién de la medica-
cidn, es importante referir aquellos aspectos
en los que se detectaron debilidades en la in-
formacién que el profesional facilita cuando
prescribe un medicamento, y que son: las
precauciones que deben tener con alimen-
tos, bebidas u otros medicamentos durante
el tiempo que dure el tratamiento, los posi-
bles problemas que pueden aparecer con la
medicacién, y qué debe hacer el paciente si
olvida tomar alguna dosis o, accidentalmen-
te, se administra una dosis mayor. Cabe des-
tacar que estas dreas de mejora son mds evi-
dentes en los casos en que la prescripcién
del medicamento se realiza por primera vez,
lo que probablemente se justifique porque,
en casos de prescripcién repetida, hay mayor
oportunidad de reforzar la informacién.

En conclusién, la mayor parte de las in-
vestigaciones sobre seguridad de pacientes
en relacién con medicamentos se ha llevado
a cabo en pacientes hospitalizados, de ahf la
importancia del estudio realizado.

La posibilidad de disefiar e implantar
medidas de mejora acordes con los resulta-
dos obtenidos constituye un elemento cla-
ve. Estas medidas deben contribuir a au-
mentar la adherencia al tratamiento, a dis-
minuir los efectos adversos generados por
los medicamentos y, en consecuencia, a me-
jorar el nivel de salud y la calidad de vida de
los ciudadanos. M

Seccion patrocinada por:

frabajando juntos
por un mundo mds sane ™

LA VISION DEL EXPERTO

*Médico de Familia. Servicio Madrilefio de Salud. Miembro colaboradora de la SEDAP.
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Gestion Profesional

Jose Maria Martinez Garcia*

>> Es basico que

al personal de
enfermeria se le
tenga formado desde
el punto de vista de
la calidad no propia
de su trabajo
especifico, y, si se
puede, especializado.

>> Es fundamental
que se salvaguarde
su uso restrictivo y
se conserve en lugar
seguro. Ademas,

se debera obtener
consentimiento del
paciente para utilizar
la informacion.

El ABC de

e van a describir a continuacién

los que, desde mi punto de vis-

ta, son los aspectos mds impor-

tantes, bdsicos, a evaluar en un
hospital o centro clinico cuando un m4-
ximo responsable o propietario decide ser
acreditado

Segtn el drea a considerar, nos encon-
traremos unos conceptos a evaluar, que
se describen a continuacién.

En el acceso al hospital o clinica: los
protocolos y procedimientos establecidos
para admisién e informacién a pacientes
y sus familiares.

En la admisién de pacientes: la gestién
de las camas.

En los archivos: la historia clinica y el
sistema de informacién.

En el concepto de los cuidados médi-
cos: la eficacia de los procedimientos y
los tratamientos, las complicaciones deri-
vadas de dichos tratamientos, la seleccién
de los medicamentos y la prevencién de
infecciones.

En los cuidados de enfermerfa: la con-
cordancia entre el cuidado a los pacientes
y los procesos y prevencién de complica-
ciones.

En la limpieza y el servicio de hostele-
rfa: la limpieza, la nutricién y los com-
plementos dietéticos.

Aunque en todos ellos la explicacién es
obvia, voy a destacar sobre todo dos de
ellos.

Aspectos a evaluar

En primer lugar, la proteccién de la
informacién del paciente es fundamental
que se salvaguarde su uso restrictivo y se
conserve en lugar seguro. Ademds, se de-
berd:

— Obtener consentimiento del pacien-
te para utilizar la informacién; y sus re-
gistros médicos confidenciales para dis-
tintos usos.

la acreditacidon

— Incorporar requerimientos de confi-
dencialidad en acuerdos contractuales
que se realicen con terceras partes.

— Informar a los pacientes de los dere-
chos que tienen en cuanto al acceso a sus
registros de informacién médica.

Cuidados de enfermeria

En segundo lugar, en cuanto a los cui-
dados de enfermeria es bdsico que a este
personal se le tenga formado desde el
punto de vista de la calidad no propia de
su trabajo especifico, y, si se puede, espe-
cializado.

Para ello se les debe proporcionar: en-
trenamiento segtin edades (recién naci-
dos, nifos, adolescentes, adultos, ancia-
nos), materias éticas que involucren al
paciente, identificacién de posibles victi-
mas de abuso o negligencia y seguridad y
sistemas de evacuacién de emergencia.

Existen muy buenos manuales para
esta formacidn editados por la Academia
Americana de Enfermerfa y, en espafiol,
por diversas comunidades auténomas. Yo
recomiendo, especialmente, los del Pais
Vasco que, aparte de ser pioneros, han
ido actualizdndose continuamente.

Ademis, si hace afios éramos unos pio-
neros los que nos vanagloridbamos de ex-
poner en foros toda esta disciplina sobre
la calidad, en Sanidad y, generalmente, lo
que se hacfa era adaptar los conceptos so-
bre calidad de otros sectores, hoy en dia
ya existen multitud de organismos que te
ayudan tanto en este proceso de docu-
mentar cada acto de la clinica, por banal
que parezca, configurando un buen ma-
nual, como en conseguir la acreditacién
en sus diversas acepciones.

Si algtn lector se siente atraido por
ello y desea conocer nombres de algunas
empresas, por favor, pueden escribirme a
mi e-mail reflejado al pié de esta colum-
nay se los facilitaré de forma privada. M

*Presidente del Instituto para la Gestién de la Sanidad y director asociado de Medical Economics.

Para contactar: josemmartinezg@eresmas.net
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Conferencia de Honorio Bando
en la Universidad Rey Juan Carlos |

La promocidn integral
de la salud
H dente de Fundadeps y
miembro del Consejo

Editorial de MEDICAL ECO-
NOMICS, ha impartido la confe-
rencia “Hacia una promocién in-
tegral de la Salud con el horizonte
del necesario Pacto de Estado so-
bre la salud »s Sanidad”, en el o
marco de la IX edicién de los Cur- Honorio Bando.
sos de Verano de la Universidad
Rey Juan Carlos de Madrid. La conferencia se enmarca
dentro del Curso “Habilidades para una vida saludable”,
dirigido por la profesora Carmen Gallardo, Vicerrectora
de Politica Social, Calidad Ambiental y Universidad Sa-
ludable de la Universidad Rey Juan Carlos I.

El curso tiene como objetivo contribuir a mejorar las
posibilidades de participacién de todos los ciudadanos

mediante el desarrollo sostenible en el dmbito de la pro-
mocién y educacién para la salud desde la universidad. M

onorio Bando, vicepresi-

El Consejo de Colegios Médicos
de Galicia condecora a Diego Murillo

Insignia de Oro para
el presidente de AMA
va del Ilustre Consejo de

E Colegios Médicos de Gali-

cia, por decisién undnime, ha con- |
cecido la insignia de oro del Con-
sejo a Diego Murillo, presidente
de la Agrupacién Mutual Asegura-
dora (AMA), “por su trayectoria
profesional como presidente de la
entidad y por su apoyo incondi-
cional a los colegios y a la Comu-
nidad Gallega”, segtin el jurado. Este reconocimiento,
“demuestra una vez mds que como presidente de AMA,
Murillo siempre ha estado y estd al lado de los colegios
con los que mantiene convenios de colaboracién y les
apoya en sus actividades socio-cientificas, formativas,
culturales y de ocio con el objetivo de ayudar y acercar a
los profesionales sanitarios”. M

1 Pleno de la Junta Directi- [ e
N

Diego Murillo.
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Gestion de Calidad: Enfermeria

Como mejorar los cuidados enfermeros

Charo Vaquero Ruipérez*

>> Los profesionales
aportan
habitualmente una
perspectiva individual
de la calidad a su
practica asistencial,
su pretension
legitima no es otra
que hacer lo correcto
de manera correcta.

>> El compromiso
profesional de los
enfermeros con la
excelencia estd en la
actitud de cada
profesional, querer
hacer cada dia mejor
su trabajo, partiendo
de la premisa de que
todo se puede
mejorar.

| éxito de una organizacién requiere

establecer un sistema de gestion

adecuado. La calidad es uno de los

elementos estratégicos en que se
fundamenta la transformacién y mejora de
los sistemas sanitarios modernos. El término
calidad asistencial es polisémico, ya que tiene
acepciones diferentes en funcién de quien lo
utilice; tampoco es un término absoluto, ya
que implica el juicio de valor individual y co-
lectivo, siendo por tanto relativo. Por lo que
la calidad asistencial deberia ser definida por
la comunidad cientifica, por el profesional, el
paciente y la sociedad.

Los profesionales aportan habitualmente
una perspectiva individual de la calidad a su
practica asistencial, su pretensién legitima no
es otra que hacer lo correcto de manera co-
rrecta. También los pacientes aportan una
perspectiva individual, al plantear como carac-
teristica de la asistencia de calidad la adecuada
comunicacién interpersonal con los profesio-
nales, a los que exigen también competencia
técnica, a la vez que desean mds informacién
y una accesibilidad 4gil a los servicios.

Por otro lado, es frecuente que los térmi-
nos: gestion de la calidad, mejora continua de
la calidad y excelencia, se utilicen como siné-
nimos, al fin y al cabo, lo que se busca es la
excelencia en la prestacién de cuidados, en-
tendiendo ésta no como un punto de llegada
sino como una actitud; una predisposicién a
querer mejorar continuamente, un compro-
miso con el usuario para garantizarle la mejor
atencién posible.

Por lo tanto, la calidad de los servicios sani-
tarios serd el resultado de las politicas sanita-
rias, de hacer bien lo correcto, de la implica-
cién y motivacién de los profesionales, de la
imagen que de la organizacién tengan los pro-
fesionales y ciudadanos y de la adecuada inter-
accién entre ambos.

Los centros sanitarios y equipos directivos
que adopten este enfoque como prioritario se-
rdn reconocidos por las siguientes caracteristi-

cas: gestién orientada al usuario, que responda
y satisfaga las expectativas y necesidades de los
ciudadanos; por considerar a los trabajadores
como el elemento mds importante de la mis-
ma, gestionando el conocimiento e impulsan-
do el desarrollo personal y profesional; por
promover valores y principios éticos de com-
portamiento; y por desarrollar una politica de
mejora continua de la calidad.

El compromiso profesional de los enferme-
ros con la excelencia estd en la actitud de cada
profesional, querer hacer cada dfa mejor su
trabajo, partiendo de la premisa de que todo
se puede mejorar.

Para ello, es necesario tener conocimiento
(qué hacer, es preciso tener los conocimientos
necesarios para ejercer la profesion), capaci-
dad: (c6mo hacetlo, es decir, tener la aptitud
necesaria para integrar y aplicar los conoci-
mientos, habilidades y actitudes, autonomfa
(poder hacerlo, decidir entre varias posibilida-
des y disponer de la autonomia necesaria),
deseo: querer hacerlo) y responsabilidad (res-
ponder de lo que se hace).

Asimismo se deben tener en cuenta aspec-
tos como el respeto a los valores de la persona
y a su entorno, la participacién de la persona
en la toma de decisiones que afecten a su sa-
lud, el estado de vulnerabilidad en el que se
encuentre la misma.

En definitiva, la bisqueda de la excelencia
en los cuidados requiere de una orientacién
hacia los resultados, de una orientacién hacia
el paciente, de liderazgo y coherencia y de
una gestién por procesos. Y todo ello, desde
el desarrollo y la implicacién de las personas,
desde un proceso continuo de aprendizaje,
innovacién y mejora. Por todo ello, las enfer-
meras partiendo del compromiso con la pro-
fesién y con la sociedad, debemos establecer
las estrategias adecuadas y buscar las alianzas
necesarias para garantizar unos cuidados ex-
celentes que mejoren la salud de la poblacién
e incrementen el valor social de nuestra pro-
fesién. M

*Secretaria de la Asociacién Nacional de Directivos de Enfermerfa.

Para contactar: mvaquero.hrc@salud.madrid.org
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Un enfoque
multidisciplinar
de la salud sexual

El Comité Cientifico de la revista
Sexologia Integral ha instituido su | Foro
Cientifico, que se celebrara en Valencia
en junio de 2009.

multidisciplinar espafiola, —editada por Spanish

Publishers Associates al igual que Medical Econo-
mics—, ha instituido su I Foro Cientifico surgido como
expresién de las inquietudes cientificas de todos los pro-
fesionales implicados en la salud sexual y disefiado con el
objetivo principal de fomentar la investigacién, el debate
y la formacién en sexologfa, asi como premiar los mejores
trabajos recibidos en la revista para su publicacién.

I a revista Sexologia Integral, publicacién cientifica

Expertos de primer nivel

El Comité Cientifico del Foro estd integrado por miem-
bros colaboradores del Comité Editorial de la publica-
cién, el cual incorpora especialistas en distintas dreas re-
lacionadas con el cuidado de la
salud sexual, entre ellos médi-
cos, psicélogos clinicos, docen- FORED CIBMTIFICO
tes, sociSlogos, etcétera, lo que |5E!ﬂ L,,Eni.ﬂ'
garantiza para este evento el ca-

rdcter multidisciplinar necesario
para el adecuado abordaje de los |
problemas clinicos en el drea de
la sexualidad.

Entre los temas seleccionados
para el I Foro Cientifico Sexolo-
gfa Integral, que serdn presenta-
dos por los expertos mds cualifi-
cados en cada materia, destaca la
sexualidad en la mediana edad,
contemplando las perspectivas de
género v las alteraciones mds fre-
cuentes en este perfodo etario
(disfuncién eréctil e inhibicién del deseo sexual); la transe-
xualidad contemplada desde un dngulo polivalente (diag-
néstico, terapia hormonal, cirugfa y aspectos legales); asi
como el abordaje terapéutico, forense y legal de los delitos
sexuales.

El Foro, cuya informacién estd disponible en la pdgi-
na web www.sexologiaintegral.es, se complementa con
la presentacién de comunicaciones libres y un intere-
sante taller, de absoluta actualidad, dedicado a la inter-
vencién con victimas de violencia de género. M
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Ofelia de Lorenzo Aparici*

>> El beneficio de la
suspension de la
ejecucién de las
penas privativas de
libertad precisa para
su aplicacién la
concurrencia de los
requisitos de los
articulos 80 y 81 del
Caédigo Penal.

»>> Todas aquellas
personas que tienen
acceso a la historia
clinica se encuentran
sujetas a una serie de
obligaciones que, en
definitiva, se resumen
en el deber de
secreto profesional.

Normativa

Condicién de allegado de un
paciente

¢Es obligatorio acreditar la condicién de
allegado de un paciente?

La Ley 41/2002 de 14 de noviembre, Bd-
sica Reguladora de la Autonomfa del Pa-
ciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacién y documentacién clinica
no exige que deba acreditarse dicha condi-
cién; sin embargo, algunas vias para efec-
tuarla puede ser mediante la exhibicién del
D.N.I, en el caso de familiares, inscripcién
en el registro de parejas o uniones de hecho
correspondiente, asi como la aportacién del
libro de familia debidamente diligenciado.

Penas privativas de libertad

¢ Qué requisitos hay que cumplir para
que exista el beneficio de la suspensién
de la ejecucién de las penas privativas
de libertad?

El beneficio de la suspensién de la ejecu-
cién de las penas privativas de libertad pre-
cisa para su aplicacién la concurrencia de
los requisitos de los articulos 80 y 81 del
Cédigo Penal, a saber:

1. Que la pena privativa de libertad im-
puesta sea inferior a dos afios.

2. Que el condenado haya delinquido
por primera vez. A tal efecto no se tendrdn
en cuenta las anteriores condenas por deli-
tos imprudentes ni los antecedentes pena-
les que hayan sido cancelados, o debieran
serlo, con arreglo a lo dispuesto en el arti-
culo 136 de este Cédigo.

3. Que se hayan satisfecho las responsa-
bilidades civiles que se hubieren originado.

Instrucciones previas

;Hay que ejecutar unas instrucciones

previas en las que el paciente solicita,

por un modo u otro, acabar con su vida?
En las instrucciones previas en las que se

solicitase directamente por el paciente el

10 de octubre de 2008

Medical Economics

Respuestas a sus preguntas sobre...

suministro de un fdrmaco o tratamiento
para acabar con su vida, nos encontrarfa-
mos ante uno de los supuestos de indispo-
nibilidad de la vida humana como limite a
la autonomia del paciente, y quien ejecuta-
ra unas instrucciones previas en las que se
solicitase directamente por el paciente el
suministro de un fdrmaco o la disposicién
de un tratamiento para acabar con su vida
incurrirfa en una conducta ilicita tipificada
penalmente.

Acceso a la historia clinica
¢Puede acceder a la historia clinica cual-
quier miembro del personal sanitario?

De la Ley 41/2002, Bdsica de Autono-
mia del Paciente, se desprende que el ac-
ceso a la historia clinica no se limita dnica
y exclusivamente al médico, sino a todos
los profesionales asistenciales del centro
que estén implicados en el diagnéstico y
tratamiento del paciente, de los que se de-
duce que inclusive el farmacéutico impli-
cado en la asistencia farmacéutica también
se encuentra autorizado. Hay que sefalar,
asimismo, que todas aquellas personas que
tienen acceso a la historia clinica se en-
cuentran sujetas a una serie de obligacio-
nes que, en definitiva, se resumen en el
deber de secreto profesional, y se encuen-
tran reguladas en la Ley General de Sani-
dad, Cédigo Penal y la Ley Orgdnica de
Proteccién de Datos, en la que se estable-
ce de forma detallada que:

1. Los datos han de ser utilizados para la
finalidad para la que se han recogido.

2. Existe deber de secreto profesional y
el deber de guardar los datos de cardcter
personal.

3. Los datos relativos a la salud son con-
fidenciales y nada mds podrdn ser recaba-
dos, tratados y cedidos por razén de su in-
terés general o cuando el afectado lo con-
sienta expresamente. M

*Socio del despacho De Lorenzo Abogados y directora del drea Juridico Contenciosa.

Para contactar: odlorenzo@delorenzoabogados.es
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El derecho, piedra
angular de la profesién
sanitaria

Durante los dias 16, 17 y 18 de octubre

de 2008 se celebra en Madrid el XV
Congreso Nacional de Derecho Sanitario.

una nueva edicién de su Congreso nacional en Ma-
drid, durante los préximos dfas 16 al 18 de octubre,
en el Colegio Oficial de Médicos de Madrid.

Tras el acto inaugural que contard con la presencia de
Isacio Siguero, presidente del Consejo General de Colegios
Oficiales de Médicos y de Mdximo Gonzdlez Jurado, presi-
dente del Consejo Nacional de Enfermerfa, comenzard la
primera conferencia del XV Congreso, que girard en torno
al tema “La financiacién de los sistemas sanitarios” a cargo
del ex ministro de Sanidad, Julidn Garcia Vargas.

La primera de las mesas redondas que ha preparado el
Comité Organizador del
Congreso versa sobre la
libertad de prescripcién
de medicamentos y serd
moderada por Julio Sdn-
chez Fierro, secretario de
Participacién Ciudadana
del Partido Popular.

Dentro del bloque te-
mdtico de las novedades
jurisprudenciales en ma-
teria sanitaria se ha pre-
parado una mesa redon-
da, que contard con va-
rios magistrados del Tri-
bunal Supremo y de la Audiencia Nacional.

Guillermo Sierra serd el encargado de moderar la mesa
sobre la jornada laboral de 60 horas semanales y en ella se
abordardn los aspectos juridicos y la posicién de la Unién
Europea en este tema. Asimismo, la mesa redonda “La sa-
nidad ante el futuro de los colegios profesionales”, serd
moderada por Miguel Ferndndez de Sevilla, autor de nues-
tra seccién Tribunales, y contard con la presencia de desta-
cadas personalidades del entorno de los Colegios Profesio-
nales. Por su parte, el doctor Juan Abarca Cidén, director
general del Grupo Hospital de Madrid, moderard la mesa
sobre las nuevas oportunidades para los profesionales sani-
tarios en Espafia. Finalmente, se han organizado otras dos
mesas sobre el futuro del modelo espafiol de la oficina de
farmacia y el balance del primer afio de aplicacién de la
Ley de Sociedades Profesionales. M

I a Asociacién Espafiola de Derecho Sanitario celebra
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Informatica

Oscar Gil Garcia*

>> Actualmente, la
informacién de salud
que puede
considerarse
relevante y que debe
estar accesible a
través de un sistema
integrado, se
encuentra dispersa
en muiltiples sistemas.

>> Es importante
hacer una reflexién
sobre cémo debe ser
el modelo de futuro,
qué, se espera de un
sistema globalmente
integrado, qué debe
contener y para
quién.

10 de octubre de 2008

Medical Economics

Como integrar lo disperso

ualquier estdndar metodolégico

de elaboracién de un Plan Direc-

tor de Sistemas de Informacién

comienza con una primera fase de
andlisis de situacién actual y deteccién de ca-
rencias, la definicién y disefio del modelo de
futuro, el andlisis del gap existente entre lo
que hay y lo que debe haber, y la realizacién
de un plan de accién consecuente para llegar
al modelo futuro definido.

Si planteamos un paralelismo con los siste-
mas de informacién en el émbito sanitario,
nos encontramos con que se estdn haciendo
en todas partes proyectos de integracién
grandes y pequefios. Sin embargo, es impor-
tante hacer una reflexién sobre cémo debe
ser el modelo de futuro, qué se espera de un
sistema globalmente integrado, qué debe
contener y para quién.

Actualmente, la informacién de salud que
puede considerarse relevante y que debe estar
accesible a través de un sistema integrado, se
encuentra dispersa en mualtiples sistemas: en
las historias clinicas (centros de primaria, de
especializada y de salud mental, etc.), en la
Base de Datos Sanitaria (datos personales y
de cobertura sanitaria), en los sistemas clini-
cos departamentales y de dispositivos de
pruebas diagndsticas, en los programas de
prevencion de la enfermedad, en las contin-
gencias de salud laboral, tanto interna como
procedente de mutuas e INSS, y en los estu-
dios genéticos.

Por otro lado, deberfa considerarse el acce-
so a dicha informacidn relevante por parte de
distintos usuarios que deberdn tener diferen-
tes privilegios de accesibilidad o vistas: profe-
sionales clinicos de los centros asistenciales,
ciudadanos y pacientes, personal de emergen-
cias, personal de servicios de teleasistencia,
personal de oficinas de farmacia, profesiona-
les de centros sanitarios concertados y otros
profesionales, extendiendo el concepto “con-
tinuidad asistencial” a toda la vida de una
persona, en la que puede ser tratada por mé-

dicos de empresa, de mutuas, de asegurado-
ras, de otros Servicios de Salud, etc.

Cada usuario en el modelo deberfa tener
acceso a la informacién (vista) que para él se
defina segtin el perfil al que pertenezca, inde-
pendientemente de dénde estén fisicamente
los datos, siguiendo asf una filosofia de
orientacién al usuario (agente demandante
de informacién) en lugar de a la infraestruc-
tura que sustenta la informacién.

Para llevar esta idea a la prdctica se pueden
seguir dos planteamientos:

1. Siguiendo un paradigma clésico, me-
diante la puesta en marcha de mecanismos
de publicacién a un tercer sistema accesible
por los distintos usuarios. Es decir, se pone
en marcha un nuevo sistema donde se copia
cierta informacidn relevante susceptible de
ser compartida. Este es el modelo que estdn
planteando muchas comunidades y tiene
como objecién que la misma informacién se
almacena en dos sitios y que el almacena-
miento debe crecer linealmente con el nd-
mero de sistemas que integra, lo que limita-
ria su escalabilidad.

2. Por el contrario, se puede construir un
“sistema integrador o intermedio” donde se
definan multiples perfiles y vistas para los
usuarios, que gestione el control de acceso al
resto de sistemas y la presentacién integrada
de la informacién. En este modelo la identifi-
cacién del usuario y la asignacién de vistas se
produce de forma dindmica cuando el usuario
accede y no se almacena de forma permanen-
te la informacién consultada. Este sistema in-
termedio cubrirfa dos roles. Por un lado,
como sistema gestor de perfiles y vistas serd
responsable de la autenticacién del usuario y
del control de acceso a la informacién subya-
cente. Por otro, como sistema gestor de la pre-
sentacién serd responsable de la integracién de
las diferentes vistas de los sistemas subyacentes
y su presentacién unificada, homogeneizando
los formatos de presentacién y adecudndola a
las caracteristicas del canal y del usuario. M

*Ingeniero de Telecomunicacién, Gerente de Sanidad de PricewaterhouseCoopers.

Para contactar: oscar.gil.garcia@es.pwc.com
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La Medicina de Famiilia,
comprometida
con la sociedad

La Sociedad Espafiola de Medicina
Familiar y Comunitaria celebra

su XXVIIl Congreso del 19 al 22

de noviembre en Madrid, bajo el lema
“Siempre con las personas”.

a Sociedad Espaiiola de Medicina de Familia y Co-

munitaria (SemFYC) vuelve a liderar el encuentro

cientifico nacional mds relevante del panorama sa-
nitario de la Atencién Primaria en un evento que tiene
como lema “Siempre con las personas” y cuya eleccién res-
ponde, segtin la doctora Carmen Moliner, presidenta del
Comité Organizador, “al compromiso que tiene el médico
de familia con el paciente en su conjunto: nos interesan
las personas en su contexto familiar y social y ademds nos
interesan a lo largo de toda su vida”. Esta cita cientifica
que se celebrard en Madrid durante los dias 19 a 22 de
noviembre, reunird a mds de 6.000 médicos de Familia y
otros profesionales de la Medicina, que encontrardn en el
Congreso un punto de encuentro para todos los socios y
un foro para el andlisis de determinados aspectos que afec-
tan directa o indirectamente a la Medicina de Familia.

El encuentro cuenta con numerosos debates y mesas
redondas sobre la violencia doméstica, la terapia familiar
para problemas de salud mental o la atencién al inmi-
grante, as{ como talleres donde se adquieren habilidades
prdcticas, que luego son fundamentales para la actividad
clinica habitual en las consultas. Estos cursos permiten
actualizar conocimientos sobre enfermedades y temas
cada vez mds frecuentes en la Atencién Primaria. Ade-
mds, entre las novedades que se presentan este afio, des-
taca el I Congreso Internacional semFYC/Second Life
de Medicina Familiar y Comunitaria, ya que desde el
pasado mes de marzo, funciona en el mundo virtual un
drea denominada Isla de la Salud creada por esta socie-
dad cientifica junto con la Coalicién de Ciudadanos
con Enfermedades Crénicas, y que permitird el acceso a
los contenidos del Congreso a aquellos que no puedan
desplazarse hasta su sede en Madrid.

Desde el Comité Organizador aseguran que “este en-
cuentro cientifico de primer nivel nos dard la oportuni-
dad de mejorar con nuevos conocimientos y habilida-
des nuestras competencias profesionales”. Durante el
Congreso se repartird entre los asistentes el Diario ofi-
cial, publicado por Spanish Publishers Asocciates, editora
de Medical Economics que recogerd lo mds destacado

de cada jornada. M
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NOMBRE DEL MEDICAMENTO Dafiro 5 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula Dafiro 10 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Dafiro 5 mg/160 mg: Cada comprimido
recubierto con pelicula contiene 5 mg de amlodipino (como amlodipino besilato) y 160 mg de valsartan. Dafiro 10 mg/160 mg: Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de amlodipino (como amlodipino besilato) y 160 mg
de valsartan. Para la lista completa de excipientes, ver “Lista de excipientes”. FORMA FARMACEUTICA Comprimido recubierto con pelicula. Dafiro 5 mg/160 mg: Comprimido recubierto con pelicula ovalado, amarillo oscuro, con la
impresion «NVR» en una cara y «ECE» en la otra cara. Dafiro 10 mg/160 mg: Comprimido recubierto con pelicula ovalado, amarillo claro, con la impresion «NVR» en una cara y «UIC» en la otra cara. DATOS CLINICOS Indicaciones
terapéuticas: Tratamiento de la hipertension esencial. Dafiro estd indicado en pacientes cuya presion arterial no se controla adecuadamente con amlodipino o valsartan en monoterapia. Posologia y forma de administracion: La dosis
recomendada de Dafiro es un comprimido al dia. Dafiro 5 mg/160 mg puede administrarse en pacientes cuya presion arterial no se controla adecuadamente con amlodipino 5 mg o valsartan 160 mg solos. Dafiro 10 mg/160 mg puede
administrarse en pacientes cuya presion arterial no se controla adecuadamente con amlodipino 10 mg o valsartan 160 mg solos, o con Dafiro 5 mg/160 mg. Dafiro puede administrarse con o sin alimentos. Se recomienda tomar Dafiro
con un poco de agua. Se recomienda la titulacion de la dosis individual con los componentes (es decir, amlodipino y valsartan) antes de cambiar a la combinacion a dosis fija. Cuando sea clinicamente adecuado, se puede considerar el
cambio directo desde la monoterapia a la combinacién a dosis fija. Por conveniencia, se puede pasar a los pacientes que estan recibiendo valsartan y amlodipino en comprimidos/cépsulas separados a Dafiro que contenga la misma
dosis de los componentes. Alteracion renal: No se requiere un ajuste posologico en los pacientes con insuficiencia renal de leve a moderada. Se recomienda controlar los niveles de potasio y la creatinina en insuficiencia renal moderada.
Alteracion hepatica Debe tenerse precaucion cuando se administre Dafiro a pacientes con insuficiencia hepatica o trastornos biliares obstructivos (ver “Advertencias y precauciones de empleo”). En pacientes con insuficiencia hepatica
de leve a moderada sin colestasis, la dosis méxima recomendada es 80 mg de valsartan. Pacientes de edad avanzada (65 afios o mayores): En pacientes de edad avanzada se recomienda precaucion al aumentar la dosis. Nifios y
adolescentes: Dafiro no estd recomendado para uso en pacientes menores de 18 alos debido a la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia. Contraindicaciones: Hipersensibilidad a los principios activos, a derivados dihidropiridinicos
0 a alguno de los excipientes. Insuficiencia hepatica grave, cirrosis biliar o colestasis. Insuficiencia renal grave (TFG <30 ml/min./1,73 m?) y pacientes sometidos a didlisis. Embarazo (ver “Embarazo y lactancia”). Advertencias y
precauciones especiales de empleo: Pacientes con deplecion de sodio y/o de volumen: En estudios controlados con placebo se observd una hipotension excesiva en el 0,4% de los pacientes con hipertension sin complicaciones
tratados con Dafiro. Puede presentarse hipotension sintomatica en los pacientes con un sistema renina-angiotensina activado (tales como los pacientes con deplecion de volumen y/o sal que reciben dosis elevadas de diuréticos) que
estan recibiendo bloqueadores del receptor de la angiotensina. Es necesario corregir esta condicion antes de la administracion de Dafiro o se recomienda supervision médica al inicio del tratamiento. Si se presenta hipotension con Dafiro,
debe colocarse al paciente en posicion de dectbito supino y, si es necesario, administrar una perfusion intravenosa de solucion fisiolégica salina. Una vez la presion arterial haya sido estabilizada, el tratamiento puede continuarse.
Hiperpotasemia: El uso concomitante de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio u otros medicamentos que puedan aumentar los niveles de potasio (heparina, etc.), debe
llevarse a cabo con precaucion y con controles frecuentes de los niveles de potasio. Estenosis de la arteria renal: No se dispone de datos sobre el uso de Dafiro en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis en
pacientes con un Unico rifion. Trasplante renal: Actualmente no existe experiencia en el uso seguro de Dafiro en pacientes que hayan sufrido recientemente un trasplante renal. Alteracion hepatica: Valsartan se elimina principalmente
inalterado a través de la bilis, mientras que amlodipino se metaboliza extensamente en el higado. Debe tenerse especial precaucion cuando se administre Dafiro a pacientes con insuficiencia hepética de leve a moderada o trastornos
biliares obstructivos. En pacientes con insuficiencia hepatica de leve a moderada sin colestasis, la dosis maxima recomendada de valsartan es 80 mg. Alteracion renal: No es necesario ajustar la posologia de Dafiro en los pacientes
con insuficiencia renal de leve a moderada (GFR >30 ml/min./1,73 m?. Se recomienda controlar los niveles de potasio y la creatinina en insuficiencia renal moderada. Hiperaldosteronismo primario: Los pacientes con hiperaldosteronismo
primario no deben ser tratados con el antagonista de la angiotensina Il valsartan ya que el sistema renina-angiotensina esté alterado por la enfermedad primaria. Insuficiencia cardiaca: En pacientes susceptibles, pueden anticiparse
cambios en la funcion renal como consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona. En pacientes con insuficiencia cardiaca grave cuya funcion renal pueda depender de la actividad del sistema renina-angiotensina-
aldosterona, se asocia el tratamiento con inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (ECA) y antagonistas del receptor de la angiotensina con oliguria y/o azotemia progresiva y (en raras ocasiones) con insuficiencia renal
aguda y/o muerte. Con valsartan se han registrado resultados similares. En el estudio a largo plazo, controlado con placebo de amlodipino (PRAISE-2) en pacientes con insuficiencia cardiaca de las clases lll y IV de la NYHA (New York
Heart Association Classification) de etiologia no isquémica, se asocié amlodipino con un aumento de casos de edema pulmonar a pesar de que no hubo diferencia significativa en la incidencia de empeoramiento de la insuficiencia cardiaca
en comparacion con placebo. Estenosis valvular adrtica y mitral, cardiomiopatia hipertrofica obstructiva: Como con todos los vasodilatadores, se recomienda especial precaucion en pacientes con estenosis adrtica o mitral, o con
cardiomiopatia hipertréfica obstructiva. No se ha estudiado Dafiro en ninguna poblacion de pacientes diferente de la hipertension. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion Interacciones ligadas a amlodipino
Se requiere precaucion en el uso concomitante /nhibidores CYP3A4 Un estudio en pacientes de edad avanzada ha mostrado que diltiazem inhibe el metabolismo de amlodipino, probablemente via CYP3A4 (la concentracion plasmatica
aumenta en aproximadamente un 50% y aumenta el efecto de amlodipino). No se puede excluir la posibilidad de que inhibidores mas potentes de CYP3A4 (es decir, ketoconazol, itraconazol, ritonavir) puedan aumentar la concentracion
plasmatica de amlodipino en mayor medida que diltiazem. /nductores CYP3A4 (agentes anticonvuisivos [p. ej. carbamacepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona], rifampicina, Hypericum perforatum) La administracion conjunta
puede dar lugar a concentraciones plasmaticas menores de amlodipino. Esta indicado un control clinico, con un posible ajuste posoldgico de amlodipino durante el tratamiento con el inductor y después de su retirada. A tener en cuenta
en el uso concomitante Ofros En monoterapia, se ha administrado de forma segura amlodipino con diuréticos tiazidicos, betabloqueantes, inhibidores de la ECA, nitratos de larga duracién, nitroglicerina sublingual, digoxina, warfarina,
atorvastatina, sildenafilo, medicamentos antiacidos (gel de hidroxido de aluminio, hidréxido de magnesio, simeticona), cimetidina, medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, antibioticos y medicamentos hipoglicemiantes orales.
Interacciones ligadas a valsartan No se recomienda el uso concomitante Litio Durante el uso concomitante de inhibidores de la ECA se han registrado aumentos reversibles de las concentraciones séricas de litio y de la toxicidad.
A pesar de la ausencia de experiencia en el uso concomitante de valsartén y litio, no se recomienda esta combinacion. Si la combinacion resulta necesaria, se recomienda un control exhaustivo de los niveles séricos de litio (ver “Advertencias
y precauciones especiales de empleo”). Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar los niveles de potasio Se recomienda controlar los
niveles plasmaticos de potasio si se prescribe un medicamento que afecte los niveles de potasio en combinacién con valsartan. Se requiere precaucion en el uso concomitante Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES),
incluyendo inhibidores sefectivos COX-2, cido acetilsaicitico (>3 g/dia), y AINEs no selectivos Cuando se administran antagonistas de la angiotensina Il simultdneamente con AINEs puede presentarse una atenuacion del efecto antihipertensivo.
Ademas, el uso concomitante de antagonistas de la angiotensina Il con AINEs puede producir un mayor riesgo de empeoramiento de la funcion renal y un aumento del potasio sérico. Por ello, se recomienda un control de la funcion renal
al inicio del tratamiento, asi como una hidratacion adecuada del paciente. Otros No se han hallado interacciones clinicamente significativas durante el tratamiento en monoterapia de valsartén con las siguientes sustancias: cimetidina,
warfarina, furosemida, digoxina, atenolol, indometacina, hidroclorotiazida, amlodipino, glibenclamida. Interacciones frecuentes con la combinacion No se han realizado estudios de interaccion entre Dafiro y otros medicamentos. A
tener en cuenta en el uso concomitante: Otros agentes antihipertensivos Los agentes antihipertensivos utilizados frecuentemente (p. ej. alfabloqueantes, diuréticos) y otros medicamentos que pueden causar efectos adversos hipotensores
(p. ¢j. antidepresivos triciclicos, alfabloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia prostética benigna) pueden aumentar el efecto antihipertensivo de la combinacién. Embarazo y lactancia Como precaucion no debe utilizarse Dafiro
durante el primer trimestre de embarazo. Antes de planear un embarazo debe realizarse un cambio a un tratamiento alternativo adecuado. Si se confirma el embarazo, tiene que interrumpirse el tratamiento con Dafiro lo antes posible.
No hay experiencia de uso de Dafiro en mujeres embarazadas. Los estudios en animales indican que valsartdn/amlodipino presenta una toxicidad reproductiva de acuerdo con lo descrito para valsartan y otros antagonistas de la angiotensina
II. Esta contraindicado el uso de Dafiro durante el segundo y tercer trimestre de embarazo (ver seccion “Contraindicaciones”). Las sustancias que actuan sobre el sistema renina-angiotensina pueden causar dafio (hipotension, alteracion
de la funcién renal, oliguria y/o anuria, oligohidramnia, hipoplasia craneal, retraso del crecimiento intrauterino) y muerte en fetos y neonatos durante el segundo y tercer trimestre no indican efectos adversos de amlodipino ni otros
antagonistas del receptor del calcio sobre la salud del feto. Sin embargo, puede existir riesgo de parto prolongado. Si se ha producido exposicion a Dafiro a partir del segundo trimestre de embarazo, se recomienda un control mediante
ultrasonidos de la funcion renal y del craneo. Los lactantes expuestos a antagonistas de la angiotensina Il in utero deben observarse atentamente por lo que se refiere a hipotension, oliguria e hiperpotasemia. Se desconoce si valsartan
y/o amlodipino se excretan en la leche materna. Valsartan se excretd en la leche de ratas que amamantaban. Debido a las reacciones adversas potenciales en lactantes, debe tomarse una decision sobre si interrumpir la lactancia o el
tratamiento, teniendo en cuenta la importancia de este tratamiento para la madre. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas: No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. Al
conducir vehiculos o utilizar maquinas debe tenerse en cuenta que ocasionalmente pueden presentarse mareo o cansancio. Reacciones adversas: La seguridad de Dafiro ha sido evaluada en cinco ensayos clinicos controlados con
5.175 pacientes, 2.613 de los cuales recibieron valsartan en combinacion con amlodipino. Las reacciones adversas se han clasificado en funcién de la frecuencia utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (1/10); frecuentes
(1/100, <1/10); poco frecuentes (1/1.000, <1/100); raras (1/10.000, <1/1.000), muy raras (<1/10.000), incluyendo casos aislados. Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo
frecuencia. Trastornos cardiacos: Poco frecuente: Taquicardia, palpitaciones. Rara: Sincope. Trastornos del sistema nervioso: Frecuente: Cefalea. Poco frecuente: Mareo, somnolencia, mareo postural, parestesia. Trastornos oculares:
Rara: Alteraciones visuales. Trastornos del oido y del laberinto: Poco frecuente: Vértigo. Rara: Tinnitus. Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Poco frecuente: Tos, dolor faringolaringeo. Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuente: Diarrea, nduseas, dolor abdominal, estrefiimiento, boca seca. Trastornos renales y urinarios: Rara: Polaquiuria, poliuria. Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Poco frecuente: Erupcion, eritema. Rara: Hiperhidrosis,
exantema, prurito. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuente: Inflamacién de las articulaciones, lumbalgia, artralgia. Rara: Espasmos musculares, sensacion de pesadez. Infecciones e infestaciones:
Frecuente: Nasofaringitis, gripe. Trastornos vasculares: Poco frecuente: Hipotension ortostética. Rara: Hipotension. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Frecuente: Edema, edema depresible, edema
facial, edema periférico, fatiga, rubefaccion, astenia, sofoco. Trastornos del sistema inmunolégico: Rara: Hipersensibilidad. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Rara: Disfuncion eréctil. Trastornos psiquiatricos:
Rara: Ansiedad. Informacién adicional sobre la combinacion: Se observd edema periférico, un efecto adverso conocido de amlodipino, generalmente con menor incidencia en los pacientes que recibieron la combinacion amlodipino/valsartan
que en aquellos que recibieron amlodipino solo. En ensayos clinicos doble ciego, controlados, la incidencia de edema periférico por dosis fue la siguiente: La incidencia media de edema periférico uniformemente sopesada entre todas
las dosis fue del 5,1% en la combinacion amlodipino/valsartan. Informacion adicional sobre los componentes individuales Las reacciones adversas previamente observadas para uno de los componentes individuales pueden ser
reacciones adversas potenciales para Dafiro, incluso sin haberse observado en los ensayos clinicos del producto. Amlodipino Otras reacciones adversas adicionales registradas en los ensayos clinicos con amlodipino en monoterapia,
independientemente de su asociacion causal con la medicacion del estudio, fueron las siguientes: La reaccion adversa més frecuentemente observada fue el vomito. Reacciones adversas observadas menos frecuentemente fueron alopecia,
alteracion de los habitos intestinales, dispepsia, disnea, rinitis, gastritis, hiperplasia gingival, ginecomastia, hiperglucemia, impotencia, aumento de la frecuencia urinaria, leucopenia, malestar, cambios de humor, mialgia, neuropatia
periférica, pancreatitis, hepatitis, trombocitopenia, vasculitis, angioedema y eritema multiforme. Pueden presentarse dolor anginoso, ictericia colestética, elevacion de AST y ALT, plirpura, erupcion y prurito. Valsartan Otras reacciones
adversas adicionales observadas en los ensayos clinicos con valsartan en monoterapia en la indicacion de hipertension, independientemente de su asociacion causal con la medicacion del estudio, fueron las siguientes: Infecciones
virales, infecciones de las vias respiratorias altas, sinusitis, rinitis, neutropenia, insomnio. Pueden presentarse alteracion de la funcion renal, especialmente en pacientes tratados con diuréticos o pacientes con insuficiencia renal, angioedema
e hipersensibilidad (vasculitis, enfermedad del suero). Sobredosis Sintomas No hay experiencia de sobredosis con Dafiro. El principal sintoma de sobredosis con valsartan es posiblemente hipotension pronunciada con mareo. La sobredosis
con amlodipino puede dar lugar a una vasodilatacion periférica excesiva y, posiblemente, taquicardia refleja. Se ha observado hipotension sistémica marcada, y, probablemente, prolongada que puede llegar incluso al shock con un resultado
fatal. Tratamiento Si la ingestion es reciente, se puede considerar la induccion del vomito o el lavado géstrico. La administracion de carbon activado a voluntarios sanos inmediatamente o hasta dos horas después de la ingestion de
amlodipino ha mostrado disminuir de forma significativa la absorcién de amlodipino. La hipotension clinicamente significativa debida a una sobredosis de Dafiro exige apoyo cardiovascular activo, incluyendo controles frecuentes de las
funciones cardiaca y respiratoria, elevacion de las extremidades, y atencion al volumen de liquido circulante y a la eliminacion de orina. Puede ser Gtil un vasoconstrictor para restaurar el tono vascular y la presion arterial, dado que no
hay contraindicacion de uso. El gluconato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para revertir los efectos del blogueo de los canales de calcio. Es poco probable que valsartan y amlodipino se eliminen mediante hemodidlisis.DATOS
FARMACEUTICOS Lista de excipientes Nicleo del comprimido: Celulosa microcristalina, Crospovidona Tipo A, Silice coloidal, anhidra, Estearato de magnesio. Recubrimiento: Dafiro 5 mg/160 mg: Hipromelosa, Dioxido de titanio
(E171), Amarillo 6xido de hierro (E172), Macrogol 4000, Talco. Dafiro 10 mg/160mg: Hipromelosa, Didxido de titanio (E171), Amarillo dxido de hierro (E172), Rojo 6xido de hierro (E172), Macrogol 4000, Talco Incompatibilidades No
procede. Periodo de validez 30 meses Precauciones especiales de conservacion No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad. Naturaleza y contenido del envase
Blisters de PVC/PVDC. Un blister contiene 7, 10 6 14 comprimidos recubiertos con pelicula. Tamafios de envase:
7,14,28,30, 56, 90, 98 0 280 comprimidos recubiertos con pelicula. Blister precortado unidosis de PVG/PVDC. (5, e pacientes que Valsartan (mg)
Un blister contiene 7,10 6 14 comprimidos recubiertos con pelicula. Tamafios de envase: 56, 98 6 280 comprimidos experimentaron edema periférico)

recubiertos con pelicula.Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases. Precauciones P P

especiales de eliminacion y otras manipulaciones Ninguna especial. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE 0 40 80 160 320
COMERCIALIZACION Novartis Europharm Limited, Wimblehurst Road, Horsham, West Sussex, RH12 5AB,
Reino Unido NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Dafiro 5 mg/160 mg: EU/1/06/371/009 Amlodipino (mg) 0 30 55 24 16 09

-16, EU/1/06/371/028-030 Dafiro 10 mg/160 mg: EU/1/06/371/017 - 24, EU/1/06/371/031-033 FECHA DE
LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION 16.01.2007 FECHA DE LA REVISION

DEL TEXTO Diciembre 2007 REGIMEN DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION Medicamento sujeto a prescripcion 2,5 8,0 2,3 5,4 2,4 39
médica CONDICIONES DE PRESTACION DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD Financiado. Aportacion normal.
PRESENTACION Y PRECIOS Dafiro 5 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula, envase de 28 5 3,1 48 2,3 2.1 2,4

comprimidos: PVP=39.93€ PVP+IVA=41.52€. Dafiro 10 mg/160 mg comprimidos recubiertos con pelicula,
envase de 28 comprimidos: PVP=42.45€ PVP+IVA=44.15€. Con licencia de Novartis Farmacéutica, S.A.

Comercializado por ESTEVE 10 10,3 NA NA 9,0 9,5

BIBLIOGRAFIA: 1. ESH-ESC Guidelines Committee. The Task Force for the Management of Arterial Hipertension of the European Society of Hypertension (ESH) and of the European Society of Cardiology
(ESC). J Hypertens. 2007; 25: 1105-1187. 2. Poldermans et al. Tolerability an Blood Pressure-Lowering Efficacy of the Combination of Amlodipine Plus Valsartan Compared with Lisinopril Plus
Hydrochlorothiazide in Adult Patients with Stage 2 Hypertension. Clin Ther. 2007; 29: 279-289. 3. Smith et al. Amlodipine and Valsartan Combined and as Monotherapy in Stage 2, Elderly, and Black
Hypertensive Patients: Subgroup Analyses of 2 Randomized, Placebo-Controlled Studies. J Clin Hypertens. 2007; 9: 355-364.
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PharmaMar, empresa filial del Grupo Zeltia, tiene como
objetivo avanzar en el tratamiento del cancer mediante
el descubrimiento y el desarrollo de medicamentos
innovadores de origen marino.

IV Entrevista a José Maria Fernandez de Sousa

“Nos dijimos que si querfamos estar en el sector farmacéutico, teniamos que
evitar la competencia con las grandes firmas y hacer algo diferente. Y lo he-
mos hecho, buscando en el mar donde ellos no estaban buscando”.

VI Una historia de mucho calado

El objetivo de PharmaMar, desarrollar nuevos farmacos que contribuyan a
mejorar el tratamiento de los pacientes con cancer, se inicié hace mas de 20
anos y constituye un proyecto unico y pionero.

VIl Un océano de I+D+i
PharmaMar encuentra en los océanos y mares de los cinco continentes la ma-
teria prima para llevar a cabo su labor investigadora.

Xl Entrevista a Luis Mora Capitan
“La compania presentara en diciembre proximo “datos muy relevantes” de Apli-
din en linfomas T en el principal congreso anual de cancer hematologico”.

Xll Del mar, a la farmacia
La compania tiene cuatro productos en diversas fases clinicas, entre los que so-
bresale Yondelis, mientras que otros tres se encuentran en desarrollo preclinico.

XIV Buen gobierno y gestion ética

PharmaMar encuentra valiosos recursos para su actividad investigadora en el
mar, por lo que esmera sus acciones de proteccion, conservacion y sostenibi-
lidad del medio ambiente en todas sus operaciones.

XV Entrevista a Pedro Santabarbara Sanchez
“Nuestros buzos y bidlogos exploran ahora a mayor profundidad, con siste-
mas muy modernos que permiten llegar a mas de 50 metros”.

XVI Relacion con los accionistas

PharmaMar no cotiza directamente en Bolsa, pero si su empresa matriz,
Zeltia, desde hace 45 afios, aunque sélo desde hace una década esta presen-
te en el Mercado Continuo esparnol.

Suplemento coordinado por Gonzalo San Segundo, director asociado de
MEDICAL ECONOMICS
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Mas de 65.000 muestras de organismos marinos, 700 nuevas entidades quimicas,

30 nuevas familias de compuestos identificadas, mas de 1.600 patentes y cerca de 800
concedidas, tres moléculas en desarrollo preclinico avanzado, tres productos en diversas
fases clinicas y un farmaco, Yondelis, que esta siendo comercializado actualmente. Este
podria ser un resumen de lo conseguido, con una inversion de 420 millones de euros, por
PaharmaMar, filial del Grupo Zeltia, a lo largo de dos décadas. La compania encuentra en
los océanos y mares de los cinco continentes la materia prima (moluscos, esponjas, ascidias
y equinodermos) para llevar a cabo su labor investigadora, pues su misién es avanzar
en el tratamiento del cancer mediante el descubrimiento y desarrollo de medicamentos
innovadores de origen marino. Una labor a la que estan dedicados 300 profesionales
altamente cualificados y especializados en el sector farmacéutico, de los cuales el 70 por
ciento son licenciados y de éstos, un 60 por ciento son doctores. Todos ellos se integran en
una red de excelencia de ambito mundial en la que participan mas de 60 centros de
investigacion y universidades en biologia marina y quimica de la biologia del cancer.
Una labor de la que ya se han beneficiado mas de 7.000 pacientes con diferentes
tipos de cancer en mas de 200 hospitales de todo el mundo.



José Maria Fernandez-Sousa

Faro, presidente de PharmaMar
y del Grupo Zeltia

Nos dijimos que si
queriamos estar en el
sector farmacéutico,
teniamos que evitar
la competencia con
las grandes firmas y
hacer algo diferente.

Con Yondelis ya
registrado para el
sarcoma, esperamos
vender en el mundo
entero en torno a
1.200 millones de
euros al ano de este
medicamento.

Muchas gracias. Calcula-
mos que, aproximadamente, para el verano
de 2009. Y con Yondelis ya registrado para
el sarcoma, esperamos que venda en el
mundo entero en torno a 1.200 millones de
euros al afio de este medicamento a partir
de cuando tengamos ventas estables, o sea,
a partir de 2012. En Europa calculamos
unas ventas para sarcoma y ovario de unos

400 millones.

Probablemente el momento mds duro
fue cuando intentamos un registro rdpido
con sélo fase II porque nos habian dado la
condicién de droga huérfana para sarcoma
de tejido blando y, como no habia nada con
qué comparar, hicimos un estudio sin nin-
gtin comparador. Y la EMEA sélo lo apro-
baba en el caso de que el resultado fuera so-
bresaliente. Fue en 2003 y tuvimos el apoyo
de los representantes de siete paises y la ne-
gativa de los otros ocho. Y nos pidieron vol-
ver con otro estudio. Tuvimos que hacer
una reestructuracion, prescindir de un cen-
tenar de personas y conservar el dinero que
tenfamos para tener una segunda oportuni-
dad. Este segundo estudio fue muy arriesga-

ENTREVISTA

Los lugares de aguas cilidas (Hawai, Caribe, Baleares)
han sido hasta ahora los mds fructiferos para
PharmaMar. Pero sus buzos atin no han logrado explorar

el Mar Caspio.

do, porque no tenfamos contra qué compa-
rar. Y se nos ocurrié comparar Yondelis alta
dosis contra Yondelis en baja dosis. Y lo ba-
timos con datos estadisticamente significa-
tivos, lo que significé la mayor alegria, y el
producto nos lo aprobaron en julio de
2007.

En absoluto. La Bolsa se mueve por ca-
minos diferentes a los de la compafifa, quizd
porque no somos bien entendidos. Pero el
precio de Zeltia hoy es completamente ab-
surdo, deberfa cotizar muy por encima, debi-
do a las buenas expectativas que hay.

La compaififa ya estd preparada para sa-
lir a Bolsa, pero la Bolsa no, atraviesa un mo-
mento muy malo. Estamos hablando con
bancos de inversién para ver qué hacemos.

La idea de que el mar nos puede pro-
porcionar medicinas es muy antigua, pero
yo fui uno de los principales responsables.
Lo decidimos en 1986 y fundamos Phar-
maMar. Nos dijimos que si querfamos estar



en el sector farmacéutico, tenfamos que evi-
tar la competencia con las grandes firmas y
hacer algo diferente. Y lo hemos hecho,
buscando en el mar donde ellos no estaban
buscando. Y hemos desarrollado aquello
que hemos encontrado, que tiene un meca-
nismo para matar a la célula tumoral dife-
rente a todo lo conocido. Es el caso del
Yondelis, de la Aplidina, de Irvalec...

Al principio de todo, si. Incluso como
buzo, pues yo ya buceaba desde el afio
1973. Estuve en dos expediciones: una en
las Islas Baleares y otra en las Galdpagos.

Pues todo lo que conlleva investiga-
cién. Y resulta muy emocionante cuando en
la clinica te van diciendo que los pacientes
estdn respondiendo a nuestros productos.

Los viajes los planificamos con un afio
de antelacidn, ya que hay que negociar los
permisos...Y donde nos ponen pegas, pues
no vamos. Hay sitios donde estamos nego-
ciando ir. Por ejemplo, al Mar Caspio toda-
via no hemos hecho ninguna expedicién, y
estamos negociando con los paises del sur
que lo bordean, donde las aguas son mds
profundas. Pero hemos estado en la Antdrti-
da, en el Polo Norte...

En cualquier sitio puedes encontrar la
molécula que buscas. El Yondelis, por ejem-
plo, se encontré en el Mar Caribe por pri-
mera vez, aunque luego hemos visto que el
organismo productor también estaba en el
Mediterrdneo. La Aplidina la encontramos
en un organismo en Baleares y el organismo
del Irvalec lo hallamos en Hawai.

Me presenté, me eligieron y lo que
pretendo es servir al puesto desempefidndo-
lo lo que mejor sé. Y la experiencia que ten-
go me debefa servir para ayudar al sector
aquf en Espafia, y lo voy a intentar.

Tengo varios. Por ejemplo, una de las
cosas que yo proponfa en mi candidatura a
la presidencia de Asebio era que el Mercado
Alternativo bursdtil, creado este afio, se nu-
tra de empresas espafiolas de biotecnologfa.
La coyuntura actual de la Bolsa es muy
mala, pero sé que hay un interés enorme
por parte de algunas de las empresas de
Asebio por cotizar en Bolsa. Otro objetivo
es reclamar mds ayudas de la Administra-
cién para estas empresas de biotecnologia

“En cualquier sitio puedes encontrar las molé-
culas que buscas, Yondelis por ejemplo se
encontrd en el Mar Caribe”.

Cuando fundamos PharmaMar esto
era el desierto. Y hemos vivido a lo largo de
los afios cémo nuestro pais ha ido cambian-
do, haciéndose mds sensible al I+D+i. Pero
de todas maneras nos queda camino por
andar. Y, aunque estd bien apostar por el la-
drillo, deberfamos apostar mds por la socie-
dad del conocimiento, tanto las administra-
ciones publicas como la industria. Es la
tinica manera de tener propiedad intelec-
tual y vender royalties en vez de pagatlos.



PharmaMar busca muestras marinas que puedan desarrollar medicamentos

innovadores contra el cancer.

Cronica de 70 anos

La misidn de PharmaMar, filial de Zeltia, es avanzar
en el tratamiento del cancer mediante el descubrimiento
y desarrollo de medicamentos innovadores de origen marino.

| poema E/ mar, que Rafael Al-

berti incluyé en Marinero en Tie-

rra, comienza as{: “El mar. La

mar. / El mar. {Sélo la mar!“. De

esta manera se podria decir que
también empieza (y prosigue) la historia de
PharmaMar, compaiifa pionera en la inves-
tigacién de compuestos de origen marino y
cabecera del sector biotecnolégico del Gru-
po Zeltia. Una historia que se sumerge en
las profundidades del mar para extraer de él
lo mejor para el tratamiento del cdncer de
los pacientes en tierra. Ese es su firme com-
promiso.

En realidad, la crénica de PharmaMar se
inicia en 1939 en Vigo, con la creacién de
Zeltia, resultado de la escisién del laborato-
rio Miguel Servet. Su fundador fue José Fer-

ndndez Lépez (1904-1986), padre de su ac-
tual presidente, José Marfa Ferndndez Sou-
sa-Faro, y uno de los empresarios espafioles
mds dindmicos e innovadores del siglo XX.

“Zeltia nacié como una empresa que hoy
llamarfamos de I+D”, escribe Jodm Carmo-

na en las pdginas que dedica a su fundador
en el libro Los cien empresarios espafioles del
Siglo XX (Lid, 2000). Tan es asi que en su
objeto social ya figura la expresién “creacién
cientifica”. Ademds, reunié en sus laborato-
rios a eminentes investigadores, como el bié-
logo Faustino Cordén Moreno, el bioqui-
mico Fernando Calvet Prats, el gedlogo Isi-
dro Parga Pondal, el quimico Miguel Anto-
nio Cataldn Safiudo y el médico Ramén
Obella Vidal, el fundador del Instituto Far-
macolégico Miguel Servet.

Los primeros productos de Zeltia, enfo-
cados a tratamientos de ginecologia y del
corazén, se vieron ampliados a partir de
1942 con la fabricacién de pesticidas e in-
secticidas. Posteriormente fundd, con otros
seis laboratorios, Antibidticos, S. A., y en
los afios 50 y 60 extendid sus actividades y
cartera de productos mediante alianzas con
empresas norteamericanas y britdnicas. Tras
entrar en 1975 en el negocio de productos
protectores y decorativos de la madera y
vender su participacién en Antibiéticos,
Zeltia dio un paso de gigante en la investi-
gacién al crear, en 1986, PharmaMar y, pos-
teriormente, otras empresas hermanas cuya
actividad en I+D+i se centra en la salud hu-
mana.

La inmersién de PharmaMar en las aguas
ocednicas se inicié en 1986 con la creacién
de la compaiifa, aunque no fue plenamen-
te operativa hasta dos afios mds tarde. A par-
tir de ahf, la exploracién de los mares y océa-
nos de los cinco continentes en busca de in-
vertebrados marinos susceptibles de jugar
un papel relevante para la salud, en concre-
to en el tratamiento del cdncer, serd conti-
nua. Y es que “la biodiversidad es mucho
mds alta en el mundo marino que en el te-
rrestre”, sefiala José Fernando Reyes, jefe del
equipo de investigacién quimica de produc-
tos naturales de PharmaMar. En este caso,



se podria decir que el mar es una farmacia
aliada contra los tumores cancerigenos.

El equipo de bidlogos marinos y buzos pro-
fesionales de PharmaMar realiza expedicio-
nes por todos los mares del mundo, a zonas
de alta biodiversidad para hacer una recogi-
da manual de unos pocos gramos de organis-
mo marino, que posteriormente se incorpo-
ran a la coleccién de muestras marinas de
PharmaMar para su posterior estudio.

Una historia (la de PharmaMar y, bursé-
tilmente, la de Zeltia) que va intimamente
ligada a Yondelis, producto estrella de la com-
pafifa. Sus ensayos clinicos comenzaron diez
afios después, a partir la aprobacién del com-
puesto ET-743 por el organismo regulador

n la actualidad, el Grupo Zeltia se

compone de tres empresas del sector

de quimica de gran consumo (Zelno-
za, Xilazel y Promax) y cuatro del biotecno-
logico (Noscira, Genomica y Sylentis, ade-
mas de PharmaMar). He aqui una breve des-
cripcion de cada una de ellas.

Empresa fundada en el afno
2000 con el nombre de Neuropharma y es-
pecializada en la investigacion y desarrollo
de farmacos contra la enfermedad de Alz-
heimer y otras enfermedades del sistema ner-
vioso central. Para su actividad utiliza la co-
leccion de organismos marinos de Pharma-
Mar. Su actividad se expande al estudio de
las bases moleculares de las patologias neu-
rodegenerativas en colaboracién con otros
centros. La finalidad es optimizar el descu-
brimiento de moléculas que puedan ralen-
tizar el proceso neurodegenerativo. En los
ultimos afos, ha conseguido introducir dos
compuestos en fase de ensayos clinicos y
cuenta con otros en desarrollo preclinico.

. Creada en 1990, fue la pri-
mera empresa espariola en prestar servicios
de diagnoéstico molecular. Tiene dos lineas
de negocio: uno, el desarrollo y comerciali-
zacion de kits de diagnostico molecular in vi-
tro para la deteccion de virus y bacterias cau-
santes de enfermedades. La tecnologia em-
pleada se basa en la plataforma Clinical
Arrays. Y dos, la realizacion de analisis de
identificacion genética por ADN, campo en
el que es lider. Es el primer laboratorio pri-

estadounidense Food and Frug Administra-
tion (FDA). Este espaldarazo que la empre-
sa recibié a sus investigaciones se torné en
varapalo el 24 de julio de 2003, cuando la
Agencia Europea del Medicamento (EMEA)
rechazé la comercializacién de Yondelis en
una polémica votacién, reafirmdndose en su
negativa cuatro meses después.

No tardaron en volver las alegrifas para la bio-
tecnoldgica espafiola. La multinacional John-
son & Jonson adquirié los derechos de venta
del fdrmaco en Estados Unidos, y el 19 de ju-
lio de 2007, EMEA aprobé, finalmente, la co-
mercializacién del medicamento. Un proceso
que ha durado dos décadas y en el que se han
invertido cerca de 500 millones de euros.

vado espatiol que ostenta la acreditacion otor-
gada por la Entidad Nacional de Acredita-
cion (ENAC) para la realizacion de este tipo
de pruebas.

Su actividad, iniciada en 2006,
se basa en la buisqueda de agentes terapéu-
ticos innovadores utilizando la tecnologia
del ARN de interferencia, y esta orientada
principalmente a los campos de la oftalmo-
logfa y aparato digestivo.

Companiia productora y comer-
cializadora de productos quimicos para con-
sumo doméstico, agricola e industrial, como
insecticidas, ambientadores, limpiadores,
desinfectantes y fertilizantes, con sede en Ga-
licia. Entre sus marcas se encuentran Casa
& Jardin, Hill-Paff, ZZ Paff, Coopermatic,
Baldosinin y Hechicera. Es lider del merca-
do de insecticidas de uso doméstico, con una
cuota del 21 por ciento en Espana.

Fabrica y comercializa pinturas
y barnices. Fundada en 1975 y con sede en
Galicia, estd especializada en todo tipo de
embellecedores y tratamientos de la made-
ra. Sus productos protegen la madera con-
tra la accion de hongos, mohos, insectos xi-
lofagos como carcomas y termitas, lluvia, sol
y otras amenazas. En 2006 adquiri6 la com-
pania italiana Copyr, lider en Italia en ven-
tas de aerosoles automaticos para hosteleria.

Compania, creada en abril de
1981, para el tratamiento, proteccion y
restauracion de la madera en monumentos
y edificios de nuestro patrimonio nacional.



La investigacion

En la flova y la fauna de los océanos estin las llaves que abren
a PharmaMar las puertas de la investigacidn que conducen
a la obtencion de tratamientos innovadores contra el cdncer.

os océanos cubren el 70 por cien-

to de la superficie de la Tierra y co-

rresponden al 90 por ciento de la

biosfera. En ellos, innumerables

formas de vida marina han evolu-

cionado para producir una inmensa variedad

de entidades quimicas de exclusiva sofistica-

cién. Entre éstas se encuentran moléculas con

actividades bioldgicas potentes, desarrolladas

como una forma de guerra bioquimica para

sobrevivir en un entorno extremadamente

competitivo. PharmaMar ha identificado el

potencial antitumoral de esas moléculas y las

desarrolla activamente como tratamientos in-
novadores contra el cdncer.

Y es que el mar constituye la fuente investi-

gadora de la compania. No en vano, la gran di-

El equipo de bidlogos marinos y buzos profesionales
de PharmaMar realiza expediciones por todo el mundo

versidad del mundo marino y su menor explo-
racién suponen una ventaja cualitativa en el
descubrimiento de nuevos firmacos. Segtin el
Instituto Nacional del Céncer de Estados Uni-
dos, sélo un 0,01 por ciento de las muestras de
origen terrestre que son sometidas a ensayos de

laboratorio para comprobar su potencial anti-
tumoral reflejan alguna actividad. En cambio,
el porcentaje de muestras con actividad antitu-
moral asciende al 1 por ciento cuando se trata
de las de origen marino.

Para investigar los recursos del mar, la com-
paiifa emplea expertos en biologia marina que
recorren los océanos del mundo obteniendo
pequefias muestras de la flora y la fauna loca-
les de lugares seleccionados. Las muestras ob-
tenidas se identifican taxonémicamente, se en-
vian congeladas a sus instalaciones de investi-
gacién en Madrid y se incorporan a la exclusi-
va librerfa de PharmaMar, que contiene mds de
65.000 muestras de origen marino.

Para acelerar la investigacién sobre su co-
leccién de agentes potencialmente activos,
PharmaMar ha creado una red de colabora-
cién que incluye centros de bioquimica y bio-
logfa marina. En los sistemas de modelos bio-
16gicos de estos centros, especificamente desa-
rrollados para la deteccién de actividad anti-
tumoral, se procesan y analizan cantidades pe-
quenas de las muestras, cuyo fraccionamien-
to mediante técnicas cromatograficas permi-
te el rdpido aislamiento de moléculas de inte-
rés v la elucidacién sin dilacién de su estruc-
tura quimica.

Seguidamente, las moléculas con una activi-
dad antitumoral prometedora se someten a pro-
gramas de quimica farmacoldgica para estable-
cer un mecanismo adecuado de produccién
mediante sintesis quimica, con lo que se evita
la necesidad de recurrir a la fuente natural. Es-
tos programas tienen como resultado la gene-
racién de andlogos quimicos sintéticos de las
moléculas de origen marino aisladas original-
mente, lo que da lugar a una familia completa
de compuestos antitumorales activos y, a me-
nudo, a candidatos con un perfil farmacoldgi-
co mds adecuado. Los andlogos sintéticos tam-
bién proporcionan informacién valiosa sobre
la relacién estructura-actividad, que se utiliza



para refinar adicionalmente la estructura qui-
mica y para mejorar las propiedades farmaco-
légicas (mdxima actividad y minimos efectos
secundarios).

Con ese enfoque, PharmaMar descubre con-
tinuamente nuevas moléculas dotadas de ex-
clusivos mecanismos de accidn, lo que repre-
senta una gran oportunidad para avanzar en las
ciencias bdsicas y, lo que es mds importante,
abre nuevas vias potenciales para el tratamien-
to del cdncer. Se udilizan sistemas de modelos
in vivo para determinar las actividades antitu-
morales y los perfiles farmacocinéticos y toxi-
colégicos de las moléculas que poseen una ac-
tividad antitumoral bioldgica in vitro prome-
tedora. A continuacidn, los candidatos se pro-
ponen a los organismos reguladores para su in-
clusién en ensayos clinicos.

PharmaMar tiene mds de 870 patentes con-
cedidas, entre las que se incluyen estructuras
quimicas nuevas, procesos de sintesis y produc-
cién y aplicaciones terapéuticas. También estd
investigando diversos candidatos farmacoldgi-
cos de nuevas familias de moléculas generadas
mediante su programa de descubrimiento de
fdrmacos de origen marino.

Cuando descubre moléculas de interés, Phar-
maMar establece procesos de quimica farma-
colégica y de sintesis para su produccidn, al
tiempo que proporciona el material necesario
para los estudios preclinicos y clinicos. Ademds,
la compafifa estd sintetizando y evaluando de-
rivados de firmacos candidatos de origen ma-
rino potenciales que pueden tener una mejor
actividad antitumoral.

Todo ese proceso de investigacién, cuya fi-
nalidad dltima es desarrollar nuevos firma-
cos que contribuyan a mejorar el tratamien-
to de los pacientes que padecen cdncer, se ini-
cié hace mds de 20 afios y constituye un pro-
yecto Unico y pionero con una inversién to-
tal de 420 millones de euros. El resultado,
hasta ahora, se concreta en cuatro compues-
tos en diferentes fases de desarrollo clinico,
destacando Yondelis, que ya ha recibido au-
torizacién de la Comisién Europea para su
comercializacién para el tratamiento del sar-
coma de tejidos blandos. Yondelis se encuen-
tra también en desarrollo para cdncer de ova-
rio, pulmén, mama y préstata. Ademds, otros
tres productos se hallan en fase preclinica.

En la tarea investigadora PharmaMar no tra-
baja sola. Conscientes sus directivos de los desa-
fios inherentes al descubrimiento y desarrollo
de productos biofarmacéuticos, la compaiifa ha
tejido una red de colaboraciones que califica de

ruto de su decidida apuesta por la

investigacion a partir de la fauna

y flora marinas, PharmaMar ya po-
see una coleccion tinica de mas de 65.000
muestras de organismos marinos obteni-
das gracias a sus expediciones en todos
los mares del mundo. Se han descubier-
to aproximadamente 700 nuevas entida-
des quimicas, hay 30 nuevas familias de
compuestos identificados y tres molécu-
las en desarrollo preclinico avanzado. La
empresa cuenta con una cartera de mas
de 870 patentes concedidas, un numero
similar de solicitadas y el descubrimien-
to de 110 nuevas entidades quimicas. Un
tercio de todas las patentes y publicacio-
nes cientificas acerca de farmacos anti-
cancerigenos de origen marino son fruto
de la investigacion llevada a cabo por
PharmaMar.

ntre los 14 miembros del staff di-

rectivo de PharmaMar, y bajo la

presidencia de José Maria Fer-
nandez Sousa-Faro, figuran cuatro mé-
dicos: Pedro Santabarbara, especialis-
ta en Medicina Interna y Oncologia Mé-
dica, ocupa el cargo, como director mé-
dico, de vicepresidente encargado del
Desarrollo Estratégico y Asuntos Médi-
cos desde abril de 2007; Alejandro Yo-
vine, especialista en Medicina Interna y
en Oncologia, es el director de Desa-
rrollo Clinico desde agosto de 2007; y
Fernando Mugarza, especialista en Me-
dicina Familiar y Comunitaria y en Me-
dicina de la Industria Farmacéutica, ocu-
pa, desde abril de este afio, la Direccion
de Comunicacion.




“primera clase”. Dicha red es de dmbito mun-
dial y en ella participan mds de 60 centros de
investigacién y universidades en biologfa ma-
rina y quimica de la biologfa del cdncer. El ob-
jetivo es establecer relaciones con gobiernos e
instituciones locales para la exploracién de la
biodiversidad local, para la puesta en marcha
de programas conjuntos de descubrimiento far-
macoldgico y desarrollo clinico de sus compues-
tos contra el cdncer. La red de colaboraciones,
de la que el consorcio Nanopharma (ver recua-
dro) es una clara muestra, se amplia al desarro-
llo clinico con el fin de determinar la base mo-
lecular de los mecanismos de accién de esos
compuestos.

Con los compuestos en investigacién de
PharmaMar han sido tratados mds de 7.000
pacientes con diferentes tipos de cdncer en

eltia, Rovi, Faes Farma, Lipotec y Den-
drico forman, desde marzo de 2006,
un consorcio llamado Nanofarma, cuya
mision es desarrollar el proyecto de investi-
gacion Sistemas de Liberacion Dirigida de Far-
macos, subvencionado por el Centro de
Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI)
dentro del programa CENIT. La creacion de
este consorcio, liderado por el Grupo Zeltia
por medio de sus filiales PharmaMar, Nosci-
ra y Gendmica, responde a la conviccion de
que la cooperacion estable en I+D+i median-
te la creacion de consorcios potenciara la com-
petitividad de sus empresas, en linea con la
politica establecida por el Gobierno.
El proyecto tiene caracter multidisciplinar
y esta integrado en la vanguardia de la nano-
medicina con el fin de innovar y desarrollar
plataformas nanotecnologicas en el campo de
los sistemas de liberacion de farmacos. Con
el desarrollo de estos sistemas se pretende me-
jorar las propiedades terapéuticas de los com-
puestos activos de las comparnias farmacéuti-
cas integrantes en el consorcio. Las investiga-
ciones se llevaran a cabo en instalaciones lo-
calizadas en Andalucia, Cataluna, Galicia, Ma-
drid, Pais Vasco. Otros proyectos de I+D co-
financiados por la Unién Europea dentro de
su 6° Programa Marco para la investigacion y
el desarrollo tecnoldgico son:
Red de excelencia que tiene
como objetivo el entendimiento, diagnéstico

mds de 200 hospitales de todo el mundo.
Sélo en Europa hay mds de dos millones de
nuevos enfermos diagnosticados de cdncer
cada afio y se siguen produciendo mds de un
millén de muertes al afio por esta enferme-
dad.

El dltimo eslabdn de esa red de colaboracio-
nes es la comercializacién. Y aqui surgen las
alianzas y asociaciones con la finalidad de po-
tenciar al méximo las oportunidades de que los
productos de la empresa salgan al mercado. Un
claro ejemplo de ello resulta la alianza estable-
cida con Johnson and Johnson Pharmaceuti-
cal Research and Development para la comer-
cializacién de Yondelis, asi como las numero-
sas colaboraciones existentes con universidades,
hospitales e instituciones cientificas de todo el
mundo.

y manejo de los canceres del tejido conectivo
y la apertura de nuevas opciones terapéuti-
cas. Participan 19 socios entre los que se en-
cuentran centros del cancer, instituciones aca-
démicas y empresas. PharmaMar lidera el 4rea
de trabajo WP6, involucrada en el descubri-
miento de dianas relevantes para la interven-
cion farmacolégica en sarcomas, el descubri-
miento de nuevas moléculas contra estas dia-
nas y su desarrollo temprano para el trata-
miento de los tumores del tejido conectivo.

Participan colaboradores
de nueve paises europeos y se espera que su
resultado contribuya al reemplazo de la ex-
perimentacién animal en el campo de la eva-
luacion de la toxicidad crénica.

Tiene como objetivo
combatir el cancer por medio de nuevos acer-
camientos a las librerias de inhibidores de
Interaccion proteina-proteina .

Proyecto cooperativo en el
que participan cinco companias europeas
y ocho instituciones de investigacion para
el desarrollo de métodos de cultivo de es-
ponjas marinas: produccion sostenible, fi-
siologia, oceanografia, productos natura-
les y economia de las esponjas. Tiene como
objetivo comenzar el establecimiento en
Europa de una industria de esponjas que
sea sostenible, combinando los esfuerzos
de pymes innovadoras e instituciones cien-
tificas lideres.



ENTREVISTA

La compania presentard en diciembre proximo ‘“datos
muy relevantes” de Aplidin en linfomas T en el principal
congreso anual de cdncer hematoldgico”.

En PharmaMar nos
dedicamos a descubrir, desarrollar y co-
mercializar productos contra el cdncer
de origen marino y, en esto dltimo, estd
nuestra competencia distintiva, lo que
dentro de un objetivo comin a otras
compaiifas nos hace distintos: la bus-
queda en el mar de compuestos con ac-
tividad anticancerigena. Igualmente, lo
que nos distingue de otras compaiifas
biotecnoldgicas es que somos una com-
paiifa integrada, en el sentido que abar-
camos todas las fases de desarrollo del
fdrmaco, desde su descubrimiento, pa-
sando por las fases no clinicas, las fases
clinicas y la de registros, sin olvidar la
proteccion de la propiedad intelectual,
la produccién y la comercializacién.
Queremos vender nuestros productos
en Europa y licenciar para el resto del
mundo los derechos de comercializa-
cién de nuestros compuestos.

Creo que nuestra estrategia es la
correcta, ya que en todos los émbitos
hemos obtenido muy buenos resulta-
dos. Contamos con una libreria de
compuestos marinos con mds de
65.000 diferentes muestras, la mayor
del mundo; hemos sido capaces de ais-
lar mds de 700 nuevas entidades quimi-
cas, tenemos cuatro productos en dis-

tintas fases de desarrollo clinico y otros
tres en fases preclinicas avanzadas; nues-
tras instalaciones productivas estdn cer-
tificadas por las autoridades sanitarias, y
ya contamos con la aprobacién de un
fdrmaco, Yondelis, en la UE para el tra-
tamiento del sarcoma de tejidos blan-
dos; y antes de final de afio presentare-
mos otro dossier de registro en la UE,

de Yondelis para el tratamiento de cén-
cer de ovario. Hemos licenciado Yonde-
lis para los territorios fuera de Europa a
Johnson & Johnson, con aprobaciones
en algunos paises para la indicacién de
sarcoma de tejidos blandos; y también,
antes de final de afio, nos han confir-
mado que van a presentar el dossier de
registro ante las autoridades americanas
(FDA) para cdncer de ovario. Estamos
en conversaciones con otras compafifas
para licenciar Aplidin, nuestro segundo
producto mds desarrollado, y se han
presentado mds de 1.600 patentes de
las que nos han concedido mds de 800.
Contamos con una red de ventas en
Europa y estamos vendiendo directa-
mente Yondelis con muy buena acogida
en todos los paises.

Tras la presentacién en septiembre
de los excelentes resultados conseguidos
en fase I1I con Yondelis para el trata-
miento de segunda linea del cdncer de
ovario, presentaremos la solicitud de re-

Luis Mora Capitan, director
general de PharmaMar

gistro ante la EMEA antes de que acabe
el afio. Johnson & Johnson presentard
también la solicitud ante la FDA en el
mismo plazo. En 2009 esperamos obte-
ner la aprobacién y comenzar su co-
mercializacién en todo el mundo, con
lo que PharmaMar entrard en 2010 en
beneficios. Yondelis también muestra
actividad en otros tumores, como el
cdncer de mama, el de préstata y el de
pulmén. En diciembre presentaremos
datos muy relevantes de Aplidin en lin-
fomas T en el principal congreso anual
de cdncer hematoldgico, que se celebra-
rd en San Francisco (EEUU). En 2011
conflamos en completar su proceso de
desarrollo para presentar el dossier de re-
gistro ante las autoridades regulatorias y
llevarlo al mercado.

La estrategia estd marcada y esta-
mos viendo que nos estd dando un ex-
celente resultado. Es un modelo donde
se huye del exceso de jerarquias, lo que
nos permite ser mds 4giles y adaptarnos
rdpidamente a los cambios. Un modelo
de compafifa donde la innovacién es el
punto donde pivota la actividad y es lo
que nos permite crecer. En los proxi-
mos afos vamos a asistir a un gran cre-
cimiento, la creacién de valor va a ser
muy grande, pero no vamos a perder
nuestra identidad as{ como nuestra
fuente y origen: el mar.



Los productos

Llevar un producto del mar a la farmacia es un camino lleno
de obstdculos y trabas administrativas que hay que hacer
con “las alforjas llenas” y mucha, mucha paciencia.

cho son los productos que, en

diferentes fases de desarrollo,

componen hasta el momento la

cartera de PharmaMar. Cuatro

de ellos se hallan en diversas fa-
ses clinicas, entre los que sobresale Yonde-
lis (ver recuadro La joya de la corona), y
otros tres se encuentran en desarrollo pre-
clinico.

Es un agente antitumoral de
origen marino, aislado originalmente del tu-
nicado marino Aplidium albicans y obteni-
do actualmente mediante sintesis total. Apli-
din es el segundo compuesto de Pharma-
Mar mds avanzado. Su mecanismo de ac-
cién adn se estd investigando. Provoca una
induccién rdpida y persistente de la apop-

ondelis (trabectedina), primer com-

puesto antitumoral de origen mari-

no desarrollado por PharmaMar, ini-
ci6 su lanzamiento en Europa en 2007 y hoy
ya se comercializa en 13 paises, con ventas
superiores al presupuesto acumulado al pa-
sado mes de junio. La compania espera al-
canzar en Europa ventas maduras superio-
res a cien millones de euros.

Obtenido originalmente del tunicado ma-
rino Ecteinascidia turbinata, en la actualidad
se produce sintéticamente. Tiene un mecanis-
mo de accion novedoso, resultante de su
unioén al ADN a través del surco menor, in-
terfiriendo en los procesos de division celu-
lar, de transcripcion genética y en los siste-
mas de reparacion del ADN. Ha recibido la
autorizacion de comercializacion de la Comi-
sién Europea (CE) para la indicacion de sar-
coma de tejido blando avanzado (STB) des-
pués de que hayan fracasado las antraciclinas

tosis, inhibe la secrecién del factor 1 de cre-
cimiento del endotelio vascular y bloquea
el ciclo celular.

Se encuentra en evaluacidn clinica de fase
IT en neoplasias malignas sélidas y hemato-
légicas (mieloma mdltiple y linfoma no
Hodgkin agresivo) como agente dnico. Sus
efectos secundarios son reversibles y contro-
lables (alteraciones musculares y las altera-
ciones bioquimicas hepdticas). La caida del
cabello y las tlceras orales no son un efec-
to secundario frecuente como tampoco pro-
duce toxicidad hematolégica.

Recibié la designacién de firmaco huérfa-
no para el tratamiento de la leucemia linfo-
bldstica aguda en la Unién Europea en julio
de 2003 y en Estados Unidos en junio de

v la ifostamida, o en pacientes que no pueden
recibir tratamiento con estos agentes. Ade-
mas, se encuentra en ensayo clinico pivotal
de fase 1II para cancer de ovario, producto
que ya ha obtenido resultados positivos en
pacientes afectadas por esta enfermedad. Tam-
bién se estan llevando a cabo ensayos de fase
11 para cancer de mama y de prostata y de fase
[ para tumores pediatricos.

Designado medicamento huérfano por la
Comision Europea y por la Food and Drug
Administration (FDA) de Estados Unidos
para el STB y el cancer de ovario, estd sien-
do desarrollado conjuntamente por Pharma-
Mar y Johnson & Johnson Pharmaceutical
Research & Development. Una vez obteni-
da la autorizacién de comercializacién por
parte de la CE, PharmaMar comercializara
Yondelis en Europa, mientras que Ortho Bio-
tech Products, L.P, lo hara en Estados Uni-
dos y el resto del mundo.



2004. La Food and Drug Administration
(FDA) de EE.UU. y la Comisién Europea
también concedieron la designacién de fdr-
maco huérfano para el tratamiento del mie-
loma multiple en el otofio de 2004. Asimis-
mo, en junio de ese afio, la FDA acepté el In-
vestigational New Drug Application (solici-
tud de nuevo firmaco en investigacién) para
ensayos clinicos, lo que permite el comienzo
de los estudios clinicos en Estados Unidos.
Es una entidad quimica nove-
dosa que estd relacionada con el compuesto
natural marino Jorumycina y con la familia
de las Renieramycinas que se derivan de mo-
luscos y esponjas, respectivamente. Produce
efectos citotdxicos que dependen de su unién
al ADN pero no estdn asociados con dafios
genéticos del mismo. En investigaciones pre-
clinicas, ha evidenciado una actividad anti-
tumoral potente tanto iz vitro frente a cul-
tivos celulares correspondientes a tumores
sélidos y hematoldgicos, como en modelos
in vivo con tumores humanos mamarios, gds-
tricos, prostdticos y renales trasplantables.
También ha demostrado un perfil toxicol4-
gico o de tolerabilidad aceptable en precli-
nica. Se halla en ensayos clinicos de fase |
para el tratamiento de tumores sélidos.

Es un nuevo depsipéptido sin-
tético resultante del programa de investiga-
cién interna de PharmaMar para la obten-
cién de derivados de compuestos naturales

res son, de momento, los productos
de PharmaMar en desarrollo precli-
nico:

Es un tiodepsipéptido ciclodi-
mérico aislado de Micromonospora marina, un
actinomiceto marino. Se ha comprobado que
bloquea selectivamente la division de las cé-
lulas mediante la inhibicién de la ADN-poli-
merasa alfa. Los estudios preclinicos sugieren
que las células de melanoma y las células de
cancer de mama y de pulmon no microcitico
son especialmente sensibles a este compues-
to. Los esfuerzos para su desarrollo se centran
en el régimen posolégico y en la optimizacion
de su distribucion.

Se trata de agentes antitumo-
rales descubiertos originalmente en la es-
ponja Kirkpatrickia variolosa. Han tenido re-
sultados preclinicos prometedores frente a
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comercializa en 13 paises.

de origen marino. Los estudios prelimina-
res realizados in vitro han identificado a
PM02734 como un nuevo fdrmaco antipro-
liferativo que presenta actividad contra un
amplio conjunto de tipos de tumores:
mama, colon, pdncreas, pulmén y préstata,
entre otros. Ha sido seleccionado para desa-
rrollo clinico en funcién de su actividad in
vivo en tumores humanos xenoinjertados,
as{ como por su aceptable perfil toxicol6gi-
co preclinico. Se halla en ensayos clinicos
en fase I en pacientes con tumores sélidos
malignos avanzados.

un panel de lineas de células de leucemia
humana y de carcinoma de ovario y de co-
lon, y frente a lineas celulares con resisten-
cia a multiples farmacos, en muy bajas con-
centraciones. El mecanismo antitumoral me-
diado por las variolins es actualmente obje-
to de estudio. Los efectos observados con-
sisten en ralentizacion y detencion de la di-
vision de células e induccion de la apopto-
Sis.

Son una familia de compues-
tos poliaromaticos presentes en una esponja
que han demostrado tener actividad frente a
diversas lineas de células tumorales humanas
e inhiben selectivamente a la topoisomerasa
I, una enzima clave en el tratamiento contra
el cancer. También parecen bloquear la ma-
quinaria celular responsable de la multiresis-
tencia a farmacos.
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Una vez obtenida la autorizacion de la Comision Europea, Yondelis se



Responsabilidad social corporativa

Firme compromiso con la proteccion, conservacion
y uso sostenible de los recursos marinos.

a gallina de los huevos de oro de

PharmaMar estd en el mar. Ah{ en-

cuentra valiosos recursos para su ac-

tividad investigadora, por lo que es-

mera sus acciones de proteccién,
conservacién y sostenibilidad del medio am-
biente en todas sus operaciones. El enfoque que
realiza la compafifa de descubrimiento farma-
colégico contribuye no sélo al desarrollo de
nuevos posibles tratamientos a partir de unos
gramos de muestra marina, sino también al ma-
yor conocimiento de los sistemas marinos lo-
cales y su conservacién. Y la informacién resul-
tante de las diferentes expediciones, que se com-
parte con las comunidades locales y las institu-
ciones docentes, se centraliza en la base de da-
tos de I+D de la compafifa con la finalidad de
optimizar la exploracién futura.

De esta manera no sélo PharmaMar cum-
ple con el Protocolo de Biodiversidad emana-
do de la Conferencia sobre Medio Ambiente y
Desarrollo celebrada en Rio de Janeiro en 1992,
sino que también se adentra en otras aguas. Asi,
apoya la formacién de jévenes cientificos me-
diante acuerdo con universidades espafolas y
extranjeras, al tiempo que conffa en el valor de
las colaboraciones y la transferencia de conoci-

PharmaMar respeta la conservacion y sostenibilidad del medio
ambiente en todas sus acciones.

mientos técnicos como medio para promover
la ciencia y la investigacién, y también trabajar
por el futuro de la sociedad.

En el aspecto laboral, se procura crear un am-
biente de trabajo seguro, cémodo y en unas
condiciones que favorezcan su motivacién y fi-
delidad. En este sentido, auspicia la promocién
interna y promueve la creatividad, la iniciativa
y la toma de decisiones. Asimismo, facilita la
compatibilidad de la vida personal y laboral e
invierte en programas de formacién y desarro-
llo personal y profesional. Todo ello sin olvidar
la integracién de personas discapacitadas.

Pharmamar redondea su politica socio-labo-
ral con el uso del distintivo de seguridad y sa-
lud laboral, reconocimiento que le fue otorga-
do por la Asociacién de Mutuas de Accidentes
de Trabajo tras verificar que la firma cumple
determinados requisitos con relacién a la sinies-
tralidad laboral. Este aspecto le otorga en uno
de los indices més bajos de la accidentalidad. A
lo descrito hay que afiadir la difusién de los re-
sultados de los estudios de investigacidn, el uso
ético de modelos animales de experimentacién
y los acuerdos de practicas y de becas que man-
tiene suscritos con varios centros universitarios,
tanto nacionales como extranjeros.

harmaMar cuenta con unos 300

profesionales altamente cualificados

y especializados en el sector farma-
céutico. El 70 por ciento son licenciados y,
de éstos, un 60 por ciento son doctores. Del
total de su plantilla, un 58 por ciento son
mujeres, de las cuales tres quintas partes
trabajan en investigacion. Ellas ocupan un
tercio de todos los puestos de mando en la
compania, entre directores y gerentes.



Pedro Santabarbara Sanchez, Director Médico de PharmaMar

La idea de la compania es obtener cada afio del laboratorio un producto

para someterlo a ensayos clinicos.

La visién exclusiva de
que el mar puede ser una fuente de sus-
tancias que se puedan convertir en me-
dicamentos contra el cdncer, y la perse-
verancia en perseguir esta idea hasta con-
seguir demostrarla, como ha sido el caso
del Yondelis. En el mundo no hay otra
compaififa parecida a ésta. Algunas estdn
investigando en esto, pero estdn muchos
afios atrasadas en el empefio.

Pues recoger muestras marinas, cla-
sificarlas, analizarlas concienzudamente
y determinar si se pueden convertir en
medicamentos contra el cdncer. Recoge-
mos muestras de invertebrados de todas
las especies: esponjas, moluscos, tunica-
dos, bacterias, hongos...., organismos
macroscopicos y microorganismos. Nues-
tros buzos y bidlogos exploran ahora a
mayor profundidad, con sistemas muy
modernos que permiten llegar a mds de
50 metros. La idea es que cuanto mayor
profundidad, ese medio ambiente biol-
gico requiere mds demanda de la natura-
leza para sobrevivir y defenderse de las
condiciones adversas. Probablemente eso
se traduce en que hay sustancias segura-
mente mds activas y mds potentes que en
zonas mds tranquilas o atemperadas.

Es un drea que estd creciendo. Se
gestd, se inicid tras la aprobacién del Yon-
delis (hace un afio) y se dedica a activi-

dades de educacién médica, formacién
de los representantes y la gente de mdr-
keting y montar ensayos clinicos para una
mayor indizacién del firmaco, con gru-
pos de investigadores, grupos cooperati-
v0s..., dedicados a aumentar el conoci-
miento de la forma mds prictica de ad-
ministrar el medicamento y ponerlo en
manos de la mayor cantidad de oncélo-
gos posible para que lo conozcan y apren-
dan a udlizarlo con seguridad y en las es-
pecificaciones de eficacia probada.

Si. El pasado 17 de septiembre la
Unién Europea lo aprobé para su uso y
comercializacién, y ya muchos pacientes
en Espafia, Europa y Estados Unidos es-
tdn siendo tratados con Yondelis. Es de-
cir, estd disponible para su prescripcién.

Los productos de PharmaMar son
distintos, ya que, ademds de su origen
marino, hay que sintetizarlos. Otra di-
ferencia importante es que, generalmen-
te, al principio se ignora el mecanismo
de accién farmacoldgico, no estd dise-
fiado a priori. Al contrario que en las
modernas biotecnoldgicas que traten de
encontrar una cerradura y disefiar la lla-
ve para esa cerradura, aquf empezamos
al revés. Descubrimos una sustancia
muy activa, porque el extracto de ese
microorganismo se incuba con células
malignas y se ve que es muy activo, y a
partir de ahf hay que tratar de averiguar

cudl es el mecanismo exacto de esa ac-
tividad. Y muchas veces son actividades
que la naturaleza las tiene ah{ desde
tiempo inmemorial y cuesta un traba-
jo importante separar los mecanismos
de accién de esos productos. Esta es una
diferencia dramdtica muy marcada fren-
te a otras biotecnoldgicas que empiezan
por seleccionar un blanco molecular y
luego disefian un firmaco a la medida
de esa diana.

PharmaMar tiene una gran rique-
za de productos en el laboratorio espe-
rando pasar a la clinica. Y la idea estraté-
gica de la compaiifa es que cada afio o
afio y medio se saque a la clinica un nue-
vo candidato. Ahora estamos exploran-
do el papel de Yondelis en otros tumores,
como los cdnceres de mama, pulmén y
préstata, éstos en fase 11, como la Aplidi-
na en varias indicaciones, un producto
muy potente en el laboratorio. Y tenemos
otros muchos candidatos esperando pa-
sar a ensayos clinicos. Alguno lo hard en
los préximos meses.

Pues un total de 60 personas dedi-
cadas a investigacion clinica, y de ellas,
siete médicos, entre los que hay cinco on-
cdlogos.

Todavia no, pero me encantarfa ir.
Por cierto, mi padre era buzo.



Concepto 2007
Ventas 85,5
Resultado 451
Inversion en 1+D 51,7

La Bolsa

Zeltia cotiza en Bolsa desde 1963, y en el Mercado Continuo
desde hace diez anos.

harmaMar no cotiza directamente

en Bolsa, pero si su empresa matriz,

Zeltia, desde hace 45 afios, aunque

s6lo desde hace una década estd pre-

sente en el Mercado Continuo es-
pafiol. No obstante, el devenir bursdtil de Zel-
tia depende sobre todo, hoy por hoy, de la evo-
lucién de PharmaMar, mds concretamente del
producto Yondelis. Por lo tanto, los accionistas
de Zeltia lo son también de la biotecnoldgica y
del resto de sus filiales.

La relacién que mantiene Zeltia con sus mds
de 100.000 accionistas e inversores es fluida,
puntual en la informacién que la compaiia ge-
nera y personal, si se prefiere. Para ello cuenta
con su pdgina web corporativa (www.zeltia.com),
que incluye un apartado para este fin, con ac-
ceso a los tltimos informes financieros, las co-
municaciones que la compafifa envia a la
CNMYV, la memoria anual, los préximos even-
tos cientificos relacionados con la actividad de
sus empresas, las tltimas notas de prensa, la co-
tizacién y evolucién bursdtil del valor y otras in-
formaciones de interés. Ademds, a través del te-

%/2006 2008% %2007
12,1 54,2 20,8
2,9 -15,2 -34,5
4,0 20,2 3,0

* En millones de euros.  Primer semestre. Fuente: Grupo Zeltia.

léfono (902.101.900) y del correo electrénico
(zeltia@zeltia.com), los accionistas pueden
resolver sus dudas o solicitar informacién afia-
dida.

En su informe de Responsabilidad Social Cor-
porativa 2007, la companifa dedica a sus accio-
nistas cuatro paginas en las que desgrana aspec-
tos como sus derechos, la comunicacién con
ellos, la evolucién del niimero de acciones y la
distribucidn del capital.

Pero la relacién fundamental que una empre-
sa tiene con sus accionistas se realiza por medio
de la marcha econémica de la misma y su coti-
zacién bursdtil (expectativas incluidas). En este
sentido, el presidente del grupo farmacéutico,
José Marfa Ferndndez Sousa Faro, ha declarado
que las ventas de Yondelis superardn los 1.200
millones de euros anuales a partir de 2012 si la
Agencia Europea del Medicamento y su homd-
loga estadounidense (FDA) autorizan su venta
para el tratamiento del cdncer de ovario. Se par-
te de unos ingresos de 13,5 millones en el pri-
mer semestre de 2008, que se prevé duplicar al
final del ejercicio, y llegar a los cien millones en
2010y, con ellos, a los beneficios, de momen-
to s6lo con las ventas de Yondelis para el sarco-
ma de tejido blando.

Mientras tanto, Ferndndez Sousa se queja de
que el valor de la accién en Bolsa (el pasado vier-
nes 26 de septiembre cerrd a 4,50 euros) no esté
en relacién con las buenas expectativas del ne-
gocio, lo que calificé de “paradoja’. Auin asi, Zel-
tia es uno de los valores de la Bolsa espafiola que
siempre ha contado —y cuenta—, en términos ge-
nerales, con la confianza de sus accionistas.
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Peligro en la consulta

Medical Economics 10 de octubre de 2008

Tras vivir la agresion
de uno de sus
pacientes, el autor se
dio cuenta de lo
vulnerables que son
los médicos.

ientras revisaba en mi consulta

el complejo historial de uno de

mis pacientes, vivi uno de los

momentos mds duros de toda mi carrera pro-

fesional. Ocurrié cuando un paciente, mu-

cho mds corpulento y més alto que yo, se

abalanzé sobre mi y me agarré por el cuello.

En mi mente, de repente, desaparecieron

todos los manuales y protocolos que sabia

que tenfa que poner en prdctica ante situa-
ciones de este tipo. Me quedé paralizado.

El teléfono de emergencias estaba lejos
de mi. De hecho, cualquier cosa con lo que
hipotéticamente hubiera podido defender-
me, o al menos evitar la situacidn, estaba
fuera de mi alcance.

Cinco minutos antes de que esto suce-
diera, habia estado releyendo algunas notas
que habfa tomado tras sus visitas y que aler-
taban del comportamiento del paciente.

Mientras me tenfa sujeto por el cuello,
decia: “;Ya he herido a gente en el pasado,

Por Richard
J. Mansfield, MD



pero ellos me hicieron hacerlo;” Y enton-
ces apoyando mi cabeza sobre la pared, lo
que me hizo bastante dafio, dijo: “;Qué ha-
ria si alguien le hiciera esto?”.

Enfrentarse a un agresor

Mi mente empezd a acelerarse. ;Deberia in-
tentar golpearle enzarzdindome en una lu-
cha cuerpo a cuerpo? ;Me golpearia atin
mds? ;Y si le diera una patada en la entre-
pierna?

Era curioso. Como médico de Atencién
Primaria, me hallaba rodeado de medicinas
para luchar contra el dolor, pero ahora que
estaba sufriendo una agresién, no habia
nada que pudiera calmarlo.

Entonces de repente, y sin que yo lo es-
perara, el hombre dejé de agarrarme y me
soltd.

{Coja esta receta y compre
esto en su farmacia, dije.
El cogié la receta, camind

hacia la puerta y salié

de la consulta sin apartar

la vista de mi»?

“Deberia ponerse en mi situacién y en-
tender por qué hago esto”.

Su dedo no dejaba de apuntar hacia mi
cara, pero poco a poco el enrojecimiento
de su cara empezé a desaparecer y un leve
gesto de relajacién se dibujé en su rostro.

“Yo necesito que me ayude, que me de
algo, doctor: ;me entiende?”. Camind ha-
cia la puerta y se senté a mi lado.

Entonces pensé: “;Acaba de agredirme
porque necesitaba medicamentos simple-
mente?”

Intenté razonar de forma clinica su com-
portamiento. En este momento, si tenfa o
no un cdncer de colon era irrelevante. Nada
justificaba esta reaccién por parte de una
persona.

Lo que estaba claro es que tan pronto
como yo le diera lo que él querfa se mar-
charfa y fin de la historia.

Finalmente, le receté mds medicamen-
tos contra el dolor porque en lo dnico en
que yo pensaba era en librarme de ese tipo.
Por suerte no se dio cuenta de que la do-
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sis que le receté era muy baja. “Coja esta
receta y compre esto en su farmacia”, dije.
El cogié la receta, caminé hacia la puerta
y salié de la consulta sin apartar la vista de
mi.

Este episodio que me tocé vivir cambié mi
forma de ver las cosas.

Habitualmente hablo con mis colegas de
profesién y amigos sobre las caracteristicas del
comportamiento violento y las causas de que
un paciente de repente pierda los estribos.

Con lo que vivi me di cuenta, y ésta es
una gran verdad, que muchos pacientes
quieren mds medicamentos de los que su
médico les ha fijado en el tratamiento, y no
me refiero sélo a pacientes que sufren do-
lor o episodios dolorosos.

Estamos solos e indefensos
En ocasiones, los pacientes que viven en
condiciones socioeconédmicas mds bajas se
encuentran con situaciones a las que no
pueden hacer frente, y necesitan cuidados
no sélo médicos, sino también psiquidtri-
cos que no pueden permitirse.

Hay gente que vive constantemente en
peligro de caer en la droga, de ser cada dia
mds violentos y tener un comportamiento
agresivo.

En momentos de crisis como el que vi-
vimos actualmente, hay mds probabilidad
de que se sufran angustias, depresiones y
ansiedad. Y todos sabemos que los firma-
cos que las combaten son terriblemente
adictivos. Por ello nadie estd exento de po-
der sufrir por este motivo.

Mi paciente perdié los estribos, si, pero
habria que saber qué pasaba por su cabeza,
qué es lo que le pasa en casa, cudl es su si-
tuacidn, si tiene o no problemas econémi-
cos. Yo sabia que esto podia llegar a pasar,
porque de hecho, ya habia tomado nota de
su anormal comportamiento en alguna oca-
sién. Mi paciente no tenfa cdncer, no era
un enfermo terminal. Sélo querfa un me-
dicamento que le ayudara a sobrellevar el
dia a dia. Que le relajara y que no le hicie-
ra pensar en sus problemas diarios: la hipo-
teca, el coche, el colegio de los nifios... Y
yo era el que podia ayudarle.

Estaba justo en el lugar en el que él po-
dia conseguir lo que necesitaba. Y eso hizo.

Nadie estd a salvo de las conductas vio-
lentas de un paciente, pero la pregunta es:
“;Estd usted realmente preparado para ha-
cerlas frente?” M
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” LOS OTROS
EDICOS Y SUS
DICACIONES

Més alla de los hospitales y
centros de salud también hay
médicos, aunque a simple vista no
lo parezca. Profesionales que
trabajan en las carceles, en las
empresas, en las residencias de
mayores, en las Fuerzas Armadas,
en servicios de emergencias.

También ellos tienen sus
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Por Gonzalo San Segundo

® Existen médicos fuera de los hospita-
les y los centros de Atencién Primaria?
Pues claro, pero la gente no suele ha-
blar de ellos. Ocurre que se hallan dispersos,
arropados en su mayorfa bajo el manto fun-
cionarial y labor discreta, y con escaso pro-
tagonismo en los medios de comunicacién.
Son los otros médicos, profesionales que tra-
bajan en las cdrceles, en las residencias de ma-
yores, en las empresas, en la sanidad muni-
cipal, en las Fuerzas Armadas, en la Policia y
cuerpos de seguridad del Estado, en las uni-
versidades, en el Instituto Social de la Mari-
na, en las administraciones publicas, en los
servicios de emergencias. Médicos forenses,
documentalistas, inspectores, de ONGs y un
largo etcétera. Aqui nos ocuparemos de al-
gunos de estos colectivos.

Son unas decenas de miles, dispersos y he-
terogéneos. Muchos de ellos suelen pasar in-
advertidos para la opinién publica —y la pu-
blicada—, salvo en contadas ocasiones. Como
ese centenar de facultativos dependientes de
la Consejerfa de Familia y Asuntos Sociales
de la Comunidad de Madrid (CAM) que lle-
van meses reclamando una mejora de sus con-
diciones laborales, equiparacidn salarial con
los médicos dependientes del Servicio Ma-
drilefio de Salud y su inclusién en la carrera
profesional.

Ellos trabajan en residencias de mayores y
en centros de atencién a discapacitados in-
telectuales, entre otras dependencias de la
CAM. Realizan labores de médicos de Aten-
cién Primaria, tienen sus mismas obligacio-
nes, pero no se les reconocen los mismos de-
rechos, se queja Maria José Barrera, médico
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de atencidn a discapacitados. Y denuncia el
aislamiento en que se hallan estos facultati-
vos respecto a los demds profesionales sani-
tarios publicos de la comunidad madrilefia.
“Tenemos pocos medios para trabajar y nin-
guna facilidad para hacer sesiones clinicas
conjuntas’, dice Barrera.

Los centros geridtricos, igual que los de aten-
cién a discapacitados, se hallan repartidos por
toda la geografia de este pais. De modo que
existe una Sociedad Espafiola de Médicos de
Residencias (SEMER), que estima en unos
5.000 los facultativos de este colectivo, suma-
dos los del sector publico y privado. Estos mé-
dicos atienden a mds de medio millén de an-
cianos en unas 5.600 residencias.

El médico de residencias es
un especialista que ejerce la
profesién a caballo entre la
Atencién Primaria y la especia-
lizada de los hospitales. Es de-
cir, no sélo desarrolla una la-
bor asistencial, sino también
social. Su problemdtica, segtin
el presidente de la Semer, Al-
berto Lépez Rocha, “es comtin
en los centros publicos y pri-
vados, independientemente de
la comunidad auténoma”, y se
puede resumir en tres aspectos:
temas con los familiares de los
residentes, presién asistencial
y aspectos salariales. Entre es-
tos dltimos la Semer destaca
que el convenio laboral de las

- - - L]
residencias privadas estd por Unos 5.000 facultativos

debajo del de las publicas.
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trabajan en
residencias de ancianos.




Existe un importante déficit de médicos
especialistas en Medicina del Trabajo en Espafia.

Lépez Rocha reivindica el que los médi-
cos de residencias puedan baremar el grado
de dependencia de los ancianos instituciona-
lizados. Pero, “a pesar de nuestra insistencia
y de las cartas que hemos dirigido al Minis-
terio de Trabajo y Asuntos Sociales, no se ha
contado en ninglin momento con nosotros,
que somos los profesionales que estamos en-
cima de las personas mayores y que estamos
en contacto mds directo con ellos y con sus
familiares”.

Tampoco se cuenta con los médicos de las
instituciones penitenciarias cuando éstos re-
claman “su integracién plena y total en las
redes publicas del Sistema Nacional de Sa-
lud”, ya se trate de Ingesa (antiguo Insalud)
o de los servicios autonémicos. Una meta
para cuya consecucion
la Sociedad Espaiola
de Sanidad Penitencia-
ria (SESP) enarbola ra-
zones juridico-legales,
econémico-adminis-
trativas y profesionales
y laborales.

Entre las primeras,
las legales, los argu-
mentos esgrimidos
son: una recomenda-
cién del Comité de
Ministros del Consejo
de Europa de 1998 y
la disposicién adicio-
nal sexta de la Ley de
Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, que estable-
ce que la sanidad penitenciaria debe ser trans-
ferida y posteriormente integrada en los sis-
temas de salud autonémicos. Por lo tanto, el
Gobierno tiene una tarea pendiente.

Entre las razones econémicas y adminis-
trativas se aduce la desaparicién de la doble
financiacién de la atencidn sanitaria de los
presos, el fin de la situacién de “alegalidad”
en la que incurren los médicos de prisiones
al tener que firmar bajas laborales, informes
para incapacidades laborales o atencién de

accidentes laborales. Y, como aportaciones
profesionales, figura el hecho de que actual-
mente el interno considera la relacién médi-
co-paciente como una relacién funcionario
sanitario-preso, con lo que el acto médico
queda desvirtuado y sometido a vinculacién
jerdrquica.

El presidente de la SESP y director médi-
co de la prisién de Castellén, Julio Garcia
Guerrero, sefiala que “falta voluntad politi-
ca’ para resolver esos problemas, aunque re-
conoce “avances importantes .

Voluntad politica si demuestran el Minis-
terio del Interior y la Consejeria de Presiden-
cia de la Comunidad de Madrid para que
médicos de la sanidad pdblica madrilefia se
desplacen a las cdrceles para ver a los reclu-
sos enfermos, y evitar de esta manera que po-
licfas y guardias civiles custodien a los presos
pacientes hasta el hospital (y camino de vuel-
ta, en su caso), con el riesgo de fuga que esto
implica. Una medida acerca de la cual la Fe-
deracién de Médicos y Titulados Superiores
de Madrid ha alertado.

Progresos se observan también en los mé-
dicos de empresa, o sea, los especialistas en
Medicina del Trabajo, repartidos por los ser-
vicios de prevencién propios, ajenos, mutuas,
hospitales, administraciones publicas y uni-
dades docentes. Son los llamados vigilantes
de la salud de los trabajadores, dnicos espe-
cialistas a los que la Administracién central
no paga su formacién. Es la Seguridad So-
cial la que, por medio de sus mutuas de ac-
cidentes de trabajo y enfermedad profesio-
nal, costea por segunda vez la mayoria de las
129 plazas de formacién especializada MIR
de Medicina del Trabajo ofertadas para el cur-
so 2007-2008.

El déficit de profesionales que padece esta
especialidad llevé al Ministerio de Trabajo en
2006 a tomar la decisién de centralizar esa
financiacién en sus mutuas de accidentes. No
obstante, se incumple la Ley de Prevencién
de Riesgos Laborales, que especifica que tie-
ne que haber un médico por cada mil em-
pleados. “Con este baremo, Espafia deberfa
tener unos 12.000 especialistas en ejercicio,
y nos movemos entre 6.000 y 7.000”, expli-
ca Marfa Castellano, presidenta de la Comi-
sién Nacional de Medicina del Trabajo.

Por su parte, el presidente de la Asociacién
Espafiola de Especialistas de Medicina del
Trabajo, Antonio Iniesta Alvarez, comenta
que la financiacién progresiva de las plazas
MIR de esta especialidad por parte del Mi-



nisterio de Trabajo permitirfa incrementar
aflo tras afio el niimero de plazas de postgra-
do, hasta llegar a las 300, cifra considerada
“ideal” por Castellano.

Otra de las reivindicaciones de este colec-
tivo de médicos es poder extender recetas a
los trabajadores con cargo al Sistema Nacio-
nal de Salud, y volantes para acudir a los es-
pecialistas. Esto ya se hace en algunas comu-
nidades auténomas, como Galicia, Pais Vas-
coy Valencia. La idea es ampliarlo a toda Es-
pafia, pues “ahorraria tiempo al usuario, ya
que cada consulta a un centro de salud su-
pone perder tres horas de trabajo”, segtin Al-
fredo Ribelles, presidente de la Asociacién
de Medicina del Trabajo de la Comunidad
Valenciana.

El tiempo es precisamente contra lo que
luchan los médicos de emergencias, agrupa-
dos, en el 4dmbito nacional, en la Sociedad
Espaiola de Urgencias y Emergencias (Se-
mes). Samur, Samer, Seapa, Summa..., di-
versas siglas que dan nombre a estos servi-
cios sanitarios, segin las ciudades, munici-
pios o comunidades auténomas donde se
presten.

Tras esas siglas se encuentran miles de pro-
fesionales y voluntarios, dispuestos muchas
veces a arriesgar sus vidas en el camino entre
el lugar donde se producen las emergencias
y el hospital mds préximo. Atienden tanto a
victimas de accidentes, reyertas, incendios,
tsunamis y demds catdstrofes naturales o de
actos terroristas.

Como colectivo, los médicos de emergen-
cias (en general, médicos generalistas o de Fa-
milia), también esgrimen sus reivindicacio-
nes dentro de cada comunidad auténoma.
Por ejemplo, los del Servicio de Urgencia Mé-
dica de la Comunidad de Madrid (Summa
112) apoyaron la huelga que la Atencién Pri-
maria convocd la pasada primavera, reivindi-
cando que se les reconociera como personal
nocturno y la carrera profesional.

Los especialistas en Medicina de Emergen-
cias apuntan como desafios de esta profesion
la integracién de las nuevas tecnologfas y la
necesidad de disponer de un sistema de acre-
ditacién y certificacién de los servicios, asi
como la conveniencia de establecer protoco-
los de actuacién basados en la evidencia. Jun-
to a ello, reivindican la existencia de una es-
pecialidad reglada, formal y “lo mds homo-
génea posible” en toda Europa, como sefia-
la Tomds Toranzo Cepeda, vicepresidente pri-
mero de Semes.

Y es que, como decfa recientemente Da-
niel Kollek, profesor de Medicina de Emer-
gencia en la Universidad McMaster, en Ca-
nadd, uno de los retos es “hacer entender a
los politicos que no nos pueden medir con
los mismos baremos de productividad que a
otros servicios. Nosotros tenemos que estar
por si acaso, por si se da alguna situacién de
emergencia’.

No tiempo, pero s follones, se ahorraron
los 135 médicos civiles del Hos-
pital Militar Gémez Ulla de
Madrid, cuando el Ministerio
de Defensa acordé homologar
sus condiciones laborales con el
resto de los facultativos. O sea,
hacer a quien lo desee personal
estatutario del Ingesa a todos los
efectos. Atrds quedaron las con-
frontaciones y huelgas que ve-
nfan protagonizando.

Dicho proceso de estatutari-
zacién se encuentra todavia in-
concluso, por lo que la Asocia-
cién de Médicos Civiles del
Ministerio de Defensa (Ame-
cide) no ha enterrado comple-
tamente el hacha de guerra. Su
presidenta, Angeles Aumente

sis Clinicos, conffa en que las
aguas discurran por su cauce
normal y no se desborden nue-
vamente.

La situacién del Gémez Ulla se hizo ex-
tensible a todos los médicos civiles de los
otros siete hospitales que entonces compo-
nfan la red sanitaria militar mediante un de-
creto ley que exclufa a todo el personal labo-
ral sanitario que ejerciera su labor en los cen-
tros militares no hospitalarios, como residen-

de servicios.

cias geridtricas, cuarteles, etcétera. Y es que
fuera de los hospitales militares también hay
médicos civiles que contindan dependiendo
del Ministerio de Defensa a todos los efec-
tos laborales, con sueldos “realmente indig-
nantes’.

il R e T

Merino, especialista de Angli- Los medicos de emerg N nanda
un sistema de acreditacion y certificacién

encias demandan




Esa fue la expresién literal que Ana Marfa
Alava Hidalgo, médico personal laboral en
el Cuartel General del Ejército, trasladé el
pasado mes de mayo a la entonces presiden-
ta en funciones del Colegio de Médicos de
Madrid, Juliana Farifia, en un acto de cam-
paia electoral a través de Internet. Alava Hi-
dalgo completaba asf su queja: “Le digo que
es muy dificil abrir la némina cada final de
mes, y que lo tinico que me mantiene al pie
del cafién es que cuando me pongo mi bata
cada mafiana y tengo un paciente frente a
mi, pienso que sigo enamorada de esta pro-
fesion”. Farifa calificé de “problema vergon-
z0s0” los bajos salarios que imperan en las
néminas de estos facultativos.

Ahora, el Ministerio de Defensa negocia
con diversas comunidades auténomas el uso
de la red hospitalaria militar para la forma-
cién de especialistas, segtin desvel6 el presi-
dente del Gobierno, José Luis Rodriguez Za-
patero, el pasado mes de junio en el Senado.

De hecho, el Gémez Ulla ya funciona como
hospital universitario adscrito a la Universi-
dad de Alcald de Henares.

Y los médicos castrenses, sson médicos o mi-
litares? Pues un poco de cada. Por un lado, se
adecuan en derechos y deberes profesionales a
la graduacién que poseen. También en los suel-
dos, mds bajos (en general, un 30 por ciento
menos) que los de sus colegas civiles. Y, como
militares, carecen de representacién sindical.
Y, por otro, son “esencialmente médicos”, en
frase de un alto mando del Ejército, aunque su
estatus es diferente al de los médicos civiles.

Pero en muchos de ellos: pediatras, analis-
tas, radidlogos, hematdlogos, dermatélogos,
odontdlogos y otros especialistas, la mayoria
con la graduacién de capitdn o comandante,
influye m4s la parte civil que la militar. Y es
que, para no ir a destinos de emergencias en
paises como Afganistén Kosovo o Libano, pi-
den la baja psicoldgica o solicitan la exceden-
cia. Si ya las Fuerzas Armadas padecen esca-

Algunos colectivos de los “otros médicos” han elaborado tabla
He aqui un a lista de los principales asuntos

Equiparacion retributiva con el personal homénimo del Servicio Madrilefio de Salud
(SERMAS)

Aplicacion de la carrera profesional.

Reconocimientos de los servicios prestados hasta la fecha a los efectos de oposiciones,
concursos, etcétera.

Adscripcion al SERMAS.

Aplicacion de la carrera profesional.
Equiparacion salarial a los médicos de Atenciéon Primaria.
Baremacién del grado de dependencia de los ancianos institucionalizados.

Integracion en el Sistema Nacional de Salud.

Aplicacion de la carrera profesional.

Creacion de un Comité de Etica de Investigacion Clinica.

Publicacién de una cartera de servicios sanitarios propia.

Mas personal médico en los centros penitenciarios de nueva apertura.

Sueldos inferiores a los médicos civiles.
Carencia de representacion sindical.



sez de médicos militares, el rechazo a la lla-
mada medicina de trinchera agrava més la si-
tuacién. Una situacién que se intenta paliar
con el acceso limitado al Cuerpo Militar de
Sanidad de galenos extranjeros procedentes
de Latinoamérica y de Guinea Ecuatorial.

La verdad es que, como se ha podido ob-
servar, también entre los médicos civiles hay
distintos estatus, seglin se pertenezca al siste-
ma sanitario (publico o privado) o se depen-
da de una institucién publica u otra. Estos,
generalmente, son los médicos funcionarios
(no estatutarios), que engloban a colectivos
tan variopintos como los médicos militares,
de prisiones, de la Policia y Cuerpos de Segu-
ridad, médicos inspectores, evaluadores de in-
capacidades y médicos docentes de las uni-
versidades publicas y los forenses.

El Cuerpo de Médicos Forenses desempe-
fia funciones, como peritos, de asistencia téc-
nica a los juzgados, tribunales, fiscalias y ofi-
cinas del Registro Civil en las materias de su

disciplina profesional. Dependen, como fun-
cionarios que son, del Ministerio de Justicia
y se rigen por un Reglamento Orgdnico de
1996. Existe una Sociedad Espafiola de Me-
dicina Legal y Forense, presidida por Maria
Castellano Arroyo, y varias asociaciones de
médicos forenses de cardcter autonémico.

El Ministerio de Sanidad pretende reorde-
nar las especialidades en Ciencias de la Salud,
lo que llevarfa a la supresién en régimen de
alumnado de la de Medicina Legal y Foren-
se. Estos especialistas, por medio de su comi-
sién nacional, presidida por Enrique Villa-
nueva Cafiadas, catedrdtico de Medicina Le-
gal de la Universidad de Granada, presionan
ante el citado ministerio y el de Justicia para
que la especialidad continde dentro de la via
MIR (tres afios de formacidn tras la licencia-
tura en Medicina). En ello se hallan volcados,
peritando el dafio que les causaria tal medi-
da, y actuando desde la Plataforma de Médi-
cos Forenses, creada en febrero de 2007.

reivindicativas; otros sefialan los problemas que les afectan.
que a cada uno de ellos les preocupa.

Poder prescribir con cargo al Sistema Nacional de Salud.
Modificar la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales.

Aplicacion de la carrera profesional.

Mayor oferta de plazas MIR para solucionar el déficit de profesionales.

(Summa 112)
Reconocimiento como personal nocturno.

Nuevo coeficiente de nocturnidad.

Pago de los trienios al personal interino.
Reconocimiento de la carrera profesional.

Convocatoria de la OPE 2006-2007.

Conversidn voluntaria a personal estatutario para los que trabajan en hospitales militares.
Situacién en proceso de desarrollo, como lo demuestra el hecho de que las guardias siguen
abonandose “a precio de amigo”, segin Miguel Angel Gonzdlez, vicepresidente de
Amecide, la asociacidn de este colectivo.

Sueldos “indignantes” para los que trabajan en la red no hospitalaria, que siguen
dependiendo, a efectos laborales, dg Ministerio de Defensa.

Que la especialidad de Medicina Legal y Forense permanezca dentro de la via MIR.
Igualacién remunerativa con los facultativos de otros cuerpos, especialmente las guardias.
Reconocimiento de la carrera profesional.
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José Ignacio Alemany*

>> Si el resultado de
la autoliquidacion es
a ingresar, antes de
presentarla es
necesario realizar el
pago a la AEAT a
través de una entidad
colaboradora.

>> Si la legislacion es
negativa habra que
optar entre utilizar el
saldo negativo para
compensar saldos,
positivos de periodos
sucesivos o solicitar
la devolucién, cuando
proceda.

Impuestos

Presentacién de
autoliquidaciones a través

de Internet

¢(Desde cuando es obligatorio para las
sociedades el presentar sus autoliquida-
ciones a la AEAT por via telemética a
través de Internet?

Desde el pasado 1 de octubre de 2008
los obligados tributarios que tengan la
forma juridica de sociedad anénima o de
sociedad de responsabilidad limitada tie-
nen obligacién de presentar a la Agencia
Estatal de Administracién Tributaria
(AEAT) por via telemdtica a través de In-
ternet las autoliquidaciones tributarias in-
cluidas en el denominado Nuevo Procedi-
miento de Gestidn Tributaria. Estas auto-
liquidaciones son las referentes a retencio-
nes, pagos fraccionados, Impuesto sobre el
Valor Afiadido e Impuesto sobre Primas
de Seguros.

Modelos y conceptos tributarios
afectados

¢Cudles son los modelos y conceptos
tributarios que se ven afectados por la
presentacién de autoliquidaciones a tra-
vés de Internet?

* Modelo 110: Retenciones e ingresos a
cuenta del Impuesto sobre la Renta de las
Personas Fisicas (IRPF). Rendimientos del
trabajo, actividades econdmicas, premios y
determinadas ganancias patrimoniales e
imputaciones de rentas.

* Modelo 115: Retenciones e ingresos a
cuenta sobre arrendamientos. IRPE, Im-
puesto sobre Sociedades (IS) e Impuesto
sobre la Renta de no Residentes (IRnR)
(establecimientos permanentes).

* Modelo 117: Retenciones e ingresos a
cuenta sobre ganancias obtenidas en trans-
misiones o reembolsos de acciones y parti-
cipaciones de Instituciones de Inversién
Colectiva, IRPFE IS e IRnR.
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Respuestas a sus preguntas sobre...

* Modelos 123, 124, 126 y 128: Re-
tenciones e ingresos a cuenta sobre rendi-
mientos del capital. IRPE IS e IRnR.

* Modelo 202: Pago fraccionado del IS.

* Modelo 300: Autoliquidacién trimes-
tral del IVA.

* Modelo 430: IPS.

Autoliquidacion a ingresar
¢, Qué hay que hacer si el resultado de la
autoliquidacién es a ingresar?

Si el resultado de la autoliquidacién es
a ingresar, antes de presentarla es necesa-
rio realizar el pago a la AEAT a través de
una entidad colaboradora (bancos, cajas
de ahorro y cooperativas de crédito), la
cual facilitard al obligado tributario un
Nuamero de Referencia Completo (NRC)
asociado al ingreso efectuado. Este ndme-
ro consta de 22 caracteres entre los que se
incorpora de forma cifrada informacién
del NIF del declarante, importe pagado,
modelo, ¢jercicio y periodo al que corres-
ponde el pago.

Autoliquidacién negativa
.Y si el resultado de la autoliquidacién
es negativo?

Esta posibilidad s6lo puede darse en el
dmbito del IVA; en la autoliquidacién ha-
brd que optar entre utilizar el saldo nega-
tivo para compensar saldos positivos de
periodos sucesivos o solicitar la devolu-
cién, cuando proceda. Asi, si se trata de la
tltima declaracién-liquidacién mensual
del IVA de grandes empresas (Modelo
320) correspondiente a un afio natural y
en ella se opta por solicitar la devolucién
del importe negativo que resulte de dicha
autoliquidacidn, el declarante deberd soli-
citar un NRC a la entidad colaboradora
en la que tenga la cuenta bancaria en la
que quiera recibir del Tesoro el importe
solicitado. M

* Socio director del bufete Alemany, Escalona & Escalante. Articulo escrito con la colaboracién de Francisco Porras.

Para contactar: info@alescab.es
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DAFIRO es el nuevo producto para la hipertension
arterial que reduce la PA."23 DAFIRO ha demostrado A DAFIRO
reducciones de hasta 43 mmHg PAS."23 En Esteve
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Cultura

LIBROS

Aspectos médicos y juridicos de la eutanasia

oordinada por Manuel Gémez Tomillo, Juan José Lépez Ibor, y José Antonio o URITE v

Gutiérrez Fuentes, la obra Aspectos médicos y juridicos del doloy, la enfermedad termi- gt

nal y la eutanasia” recoge una serie de reflexiones —tanto desde el punto de vista del I
médico como del jurista—, “sobre cémo nos enfrentamos a situaciones tan previsibles como el
dolor o la enfermedad, y en que lugar se sitda —desde cada punto de vista— a la eutanasia’,
explica el doctor José Antonio Gutiérrez. Por su parte, el profesor Manuel Gémez Tomillo,
titular de derecho penal de la Universidad de Valladolid, sefala que la novedad del libro radi- |
ca en que “sintetiza el estado actual del debate y une en una misma contribucién la perspecti- m g |
va del derecho desde todas sus ramas: penal, administrativo, civil, constitucional,...”. i et

Para este experto legal, “eutanasia, dolor y enfermedad terminal son conceptos que apa-  Titulo: Aspectos médicosy jurtdicos del

recen en la realidad muchas veces de la mano. Este libro pretende ser una contribucién a la %% «nfermedad erminaly l

difusién de los instrument n | nta el Derech tratarlos” et s U
ifusién de los instrumentos con los que cuenta el Derecho para tratarlos”. Fndacibn Lill, 589 piginas

EXPOSICIONES

Una mirada a la transicién espafiola

Secretos de Bizancio

a Biblioteca Nacional
L acoge hasta el 16 de

noviembre la muestra
Lecturas de Bizancio: El legado
escrito de Grecia en Esparia.

Todas las obras expuestas en
la Sala Hipéstila de la

a llegado a Madrid la exposicién En transicion,

definida por sus organizadores como “una

aproximacion a un episodio de la reciente his-
toria espafiola, un umbral entre la dictadura y la demo-
cracia”. La muestra recoge mas de mil piezas, desde
registros fotograficos de anénimos a obras de artistas
como Antoni Tapies, Andreu Alfaro, Jorge Oteiza,

Silverio Rivas, Juan Genovés,
Francesc Torres, Joan Brossa
y Equipo Crénica, entre
otros. La muestra se puede
visitar hasta el 8 de noviem-
bre en el Teatro Fernan Go-
mez (Plaza del Descubrimien-
to s/n. Madrid).

TEATRO

Biblioteca Nacional, climati-
zada a 18 grados precisamen-
te para la mejor conservacién
del Skylitzes, estdn datadas entre los siglos IX y XVI
e ilustran no sélo el valor de uso y deleite del libro
cuando Bizancio era una potencia importante en el
Mediterrdneo, sino también el papel de los textos
griegos en el Renacimiento espafiol.

Un Dios salvaje

itana Sanchez Gijon y Maribel Verdd protagonizan en el Teatro Alcazar de Madrid la

obra Un Dios salvaje de Yasmine Reza que se estrend en diciembre de 2006 en el

Schauspielhaus de Zurich. Posteriormente se realizaron los montajes en el Teatro
Antoine de Paris, en enero de este afio y en marzo en el Teatro Gielgud de Londres con un
reparto encabezado por Ralph Fiennes. El hilo conductor de la obra son dos parejas que
durante un encuentro ven cémo el hijo de una de ellas, ha golpeado al de |a otra en un
parque. Benévolos y conciliadores tienen un discurso comun de tolerancia y comprensién
al principio, pero poco después desde dentro de cada uno de los personajes, emana ese
"Dios salvaje” que se revela contra la insatisfaccion de sus vidas.
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Internet

Mejorar las webs municipales

| programa de Fundacién Telefd-
E nica “Aprende Internet a tu rit-

mo” que ha iniciado una prueba
piloto con 41 cibercentros de distintos
ayuntamientos de la Comunidad de Ma-
drid con el objetivo de impulsar el uso
de la Red y reducir la “brecha digital” en-
tre aquellas capas de la poblacién en que
la cuota de penetracién de Internet es

ciudadanos podremos realizar todas nues-
tras gestiones por medios electrénicos a
través de cualquier canal: méviles, televi-
sién, Internet, etc.

La Administracién del Estado inverti-
rd cerca de 2.000 millones en desarrollar
servicios electrénicos en el ejercicio 2009,
especialmente dirigidos a las pequefas
administraciones.

Medical Economics

Seccién
patrocinada por

MUJER

UN VISTAZO
A LA RED

Aprender a defender-

menor.
Un equipo de voluntarios desarrolla-
rd cursos de seguridad en la red, banca

Segtin un estudio realizado por Vector
Software Factory, los municipios espafio-
les han dado pasos importantes, especial-

se del ‘spam’
Muchos saben de su |
existencia porque lo

electrénica, co-
mercio electréni-
co y administra-
cién electrénica
entre estudiantes

=

sufren. Aqui podrd
saber cémo defen-
derse de los envios
indiscriminados de
spam, el 60 por cien-

mente los de
mayor tamafio,
y algunas webs
han incorpora-
do “portales” to-

]

y jévenes de los
municipios se-
leccionados, con
cardcter gratuito
y de forma indi-
vidual e interac-
tiva.

Los munici-
pios espafoles fi-
guran entre los
objetivos priori-
tarios de los programas financiados por el
Ministerio de Industria, al ser las admi-
nistraciones que mds dificultades presen-
tan para cumplir la Ley de Acceso a la Ad-
ministracién Electrénica, que fijael 1 de

Los municipios figuran entre los objetivos
prioritarios de los programas financiados por
el Ministerio de Industria que lidera Miguel
Sebastian.

talmente perso-
nalizables que,
gracias a la fir-
ma digital, per-
miten al ciuda-
dano efectuar
diversos tipos
de gestiones bu-
rocrdticas.

No obstante,
el 44 por ciento
de las pdginas municipales presenta erro-
res graves; no llegan al 30 por ciento las
webs que utilizan otro idioma distinto
del espafiol, y mds del 60 por ciento no
incorporan herramientas para discapaci-

to de los e-mails que recibimos.

La carrera espacial

Todo sobre los ul-
timos 50 afios de
historia en la con-
quista del espacio.
Con un interfaz
muy sencillo, la
web permite repa-

sar cada uno de los hitos espaciales.

enero de 2010 como fecha en la que los  tados. M

IBERC

NSEJO

Videojuegos por televisiéon

os editores de videojuegos estan ofrecien-

do programas de televisién interactiva, en
los horarios de méxima audiencia, en las redes
de las consolas. Microsoft quiere que los juga-
dores de Xbox 360 se retnan alrededor de la te-
levision para jugar a versiones interactivas de
programas, donde podran conectarse en esta
nueva generacion de juegos este otofio y asu-
mir un papel.

Vodafone rectifica

odafone enviara finalmente el terminal que

habia anunciado en una promocién a cero
euros, a pesar de que previamente habia cance-
lado numerosas solicitudes del mévil. Después de
ofertar el terminal de prepago LG KU380 por 0
euros, recibieron numerosas solicitudes, pero se-
gun Vodafone, se trataba de una equivocacion. El
precio de dicho pack era incorrecto, siendo supe-
rior a cero euros, como se ofertd.
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Golf ‘

PGA Tour Circuito Americano

El golfista colombiano jugara en Espana en el Castellén Masters Costa Azahar.

| colombiano Camilo Villegas, que par-
ticipard en el Castellé Masters Costa
Azahar del 23 al 26 de octubre, se ha
adjudicado su primer torneo en el Circuito
Americano al imponerse en Saint Louis, lo que
le vali6 para colocarse entre los veinte mejores
del mundo al ascender al puesto décimo octa-
vo del rdnking. Serd, sin duda, uno de los gran-

des atractivos del torneo castellonense.
Villegas, de 26 afios, ha rozado el triunfo en
varias ocasiones en el PGA Tour donde ha sido
tres veces segundo y ha sumado 17 7op 10. En
1999 fue el mejor “Jugador Colombiano”, y en
2001 dejé a todos impresionados al ganar el
Open de Colombia siendo todavia amateur.
Gané ocho titulos

Camilo Villegas, triunfador en EEUU y una de las
figuras extranjeras en el Castellén Masters.

el s .;" 'T:L!J.Iﬂ-' 1 niEl

de golf universita-
rios que le valieron
para ser nombrado
en 2003 “Jugador
del Afi0” y “Atleta
del Afo” en Esta-
dos Unidos.

“Me hace mu-
cha ilusién ir a ju-
gar a Espafa, a

Castellén y al Club de Campo del Mediterrs-
neo, dos lugares de los que tantas veces me ha-
bla Sergio (Garcfa), uno de mis mejores ami-
gos en el Tour y con quien comparto muchas
cosas. Pero, sobre todo, estoy muy contento al
ir ahora con este trofeo tan importante en mi
mano; cuando Sergio me pidié que fuese a ju-
gar su torneo acepté encantado, ya que me ape-
tecfa mucho viajar a Espafa, y llegar como ga-
nador serd una sensacién muy distinta’, comen-
ta Villegas.

Y prosigue: “El camino hasta conseguirlo no
ha sido fdcil. Llevaba mucho tiempo esperan-
do una victoria. Yo confiaba en mi juego, sabia
que podia estar entre los mejores y he tenido
que esperar tres afios —que se me han hecho un
poco largos— para lograrlo. No sélo me alegro
por mf sino por toda la gente que me apoya
desde Colombia. Allf sélo importa el fiitbol y
ojald esta victoria sirva para que se valore mds
el golf. Confio en que el siguiente titulo no tar-
de mucho en llegar. ;Tal vez en Espafia?”.

El Castell6 Masters Costa Azahar estd patro-
cinado por la Generalitat Valenciana, la Dipu-
tacién de Castellén, Aeropuerto de Castellén
Costa Azahar; y Dragados.

/

Baleares de nuevo a la cabeza del golf europeo

golf con la celebracién del Mallorca Golf Island Skins el préximo 27 de octubre en el recorri-

do de Pula Golf, donde José Maria Olazabal, Justin Rose, Martin Kaymer y Emanuele Canoni-
ca pelearan en una apasionante competicidn en la que en cada hoyo estara en juego cierta cantidad,
de un montante en premios de 300.000 euros. Para Olazébal, doble campedn del Masters de Augus-
ta (1994-1999), que cuenta con 35 titulos internacionales en su palmarés, el campo de Pula Golf es
un lugar especial que le trae muy buenos recuerdos, ya que, ademas de haber pasado alli mucho
tiempo trabajando en el nuevo disefio y reforma del mismo, en el green del 18 levanté el trofeo del
KMaIIorca Classic en 2005, logrando una de las victorias mas emotivas de su carrera.

I as Islas Baleares, y en concreto Mallorca, volveran a ocupar un lugar prominente en la élite del

\

/




Danley selecciona:

Se requiere:
Titulacion adecuada al puesto
de trabajo.

Mas informacion: 91 446 09 47

Para insertar anuncios en esta seccion contacte con Beatriz Rodriguez a través de:
b.rodriguez@spaeditores.com; Tfno.: 91 500 20 77; Fax: 91 500 20 75

CLASIFICADOS

EMPLEO

Hospital de Dia Infantil y Juvenil
. de Barcelona, selecciona:
MEDICOS ESPECIALISTAS ,

2 MEDICOS PSIQUIATRAS

EN MEDICINA ESTETICA

Interesados dirigirse

al teléfono 93 419 09 19

y enviar su curriculum vitae
actualizado al correo electronico:
rrthh@chmecorts.com

IMAGEN Y SONIDO

Adecco Medical& Science
selecciona:

MEDICOS DE FAMILIA

Se requiere:
Titulacién de Medicina de Familia.
Alta cualificacion profesional.

Técnicas Audiovisuales Combinadas

Recursos de imagen y sonido
Sistemas interactivos

Traduccion simultanea Se ofrece:

Contrato laboral estable.

Antonio Lépez, 237

Interesados envien sus referencias
28041 Madrid o Tel.: 606 14 76 46

a jmaria.gpeche(@adecco.com

DRUG FARMA

Organizacién de congresos
con un servicio integral y diferenciado:

apoyo de expertos en disefio grdfico,
edicion, desarrollo web
y multimedia, y comunicacién.

Antonio Lopez, 249 (1°)
28041 Madrid
Tel.: 9179213 65
info@drugfarmacongresos.com
Contacto: Lourdes Panizo

La Agencia de Calidad Sanitaria
de la Consejeria de Salud
de Andalucia precisa incorporar:

LICENCIADOS
EN MEDICINA

Se ofrece:

Posibilidad de desarrollar una carrera
profesional con elevadas posibilidades
de crecimiento.

Mas informacion:
www.juntadeandalucia.es/
agenciadecalidadsanitaria

MarinaDor precisa incorporar para su
complejo de Oropesa del Mar (Castellén):

MEDICO DEL TRABAJO

Se requiere:
Imprescindible tener la especialidad
de Medicina del Trabajo.

Interesados enviar C.V. a la direccion
postal: C/ Asensi, 24. CP: 12002 Castellon
o la direccion de correo electronico
rrthh@servidir.es

Danley selecciona:

MEDICOS

Se requiere:
Titulacién adecuada al puesto
de trabajo.

Interesados enviar referencias
al correo electrénico
licenciados@danleysoft.com

Adecco Medical & Science selecciona:

MEDICOS/AS
ESPECIALISTAS

Se requiere:

Seleccionamos médicos de varias
cspccialidadcs (Pediatrfa, Anestesiologfa,
Traumatologfa y Radiologfa) para lo que
se requiere c% Titulo de Especialidad.

Se ofrece:
Contrato laboral estable y un competitivo
paquete retributivo.

Mis informacién en www.adecco.es .
Interesados envien sus referencias a
jmaria.gpeche@adecco.com




1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. CIPRALEX 10 mg, compnm\dos con cubierta pelicular. CIPRALEX 15 mg, compriidos con cubierta pelcular. CIPRALEX 20 me, comprimidos con cubierta pelicular. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. Cipralex 10 mg; Cada comprimido contiene 10 mg de escitalopram
(como oxalato). Cipralex 15 mg; Cada comprimido contiene 15 mg de escitalopram (como oxalato). Cipralex 20 mg;: Cada comprimido contiene 20 mg de escitalopram (como oxalato). Para la lista comp\eta de exap|entes ver apartado 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Comprimido con cublerta pelicular Cipralex 10 mg;
comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con“E y L" en cada lado de [a ranura, en una cara del compmmldo Cipralex 15 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recubierto y marcado con “E y M" en cada lado de [a ranura, en una cara del comprimido. Cipralex 20 mg: comprimido oval, blanco, ranurado,
recubierto y marcado con “Ey N en cada ado de [a ranura, en una cara del comprimido. Los comprimidos de 10,15y 20 mg pueden dividirse en mitades iguales. 4. DATOS CLINICOS. 4.1. INDICACIONES TERAPEUTICAS, Tratamiento de episodios depresivos mayores. Tratamiento del trastorno de angustia con o sin
agorafobia.Tratamiento del trastomo de ansiedad social (fobia social). Tratamiento del trastomo de ansiedad generahzada Tratamiento del trastomo obsesivo-compulsivo. 4.2. POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION. No se ha demostrado la seguridad de dosis diarias superiores a 20 mg, Cipralex se administraré
en dosis tnica diaria y podrd tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. Segin la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg, En general, son necesarias 2-4 semanas para obtener una respuesta antidepresiva.
Después de la resolucion de los sintomas, se requiere un periodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar la respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante [a primera semana, antes de aumentar [a dosis a 10 mg al dia. La
dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg, segtin la respuesta individual del paciente. La méxima eficacia se alcanza al cabo de 3 meses aproximadamente. El tratamiento dura varios meses. Trastorno de ansiedad social. La dosis habitual es de 10 mg una vez al dia. En general, son necesarias 2-4
semanas para obtener un alivio de los sintomas. Seglin [a respuesta individual del paciente, la doss diaria puede reducirse a S mg o aumentarse hasta un maximo de 20 mg. El trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso crénico y se recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12 semanas para
consolidar la respuesta. Se ha evaluado durante 6 meses el tratamiento a largo plazo en pacientes respondedores y el tratamiento puede considerarse de forma individualizada para la prevencion de recaidas. Los beneficios del tratamiento deben reevaluarse regularmente. El trastomo de ansiedad social es una terminologia
diagnastica bien definida de una patologfa especifica que no debe confundirse con la timidez excesiva. El tratamiento farmacoldgico s6lo estd indicado en el caso de que el trastomo interfiera significativamente con las actividades profesionales y sociales. No se ha evaluado el lugar que ocupa este tratamiento en comparacion
con la terapia cognitivo-conductual. El tratamiento farmacoldgico es parte de una estrategia terapéutica general. Trastorno de ansiedad generalizada. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segtin la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg. El tratamiento a
largo plazo en pacientes respondedores se ha estudiado durante al menos 6 meses en pacientes que recibieron 20 mg al dia. Los beneficios del tratamiento y la dosis deben reevaluarse regularmente. Trastorno obsesivo-compulsivo. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segtin la respuesta individual del paciente, la
dosis puede aumentarse hasta un méximo de 20 mg al dia. Como el TOC es una enfermedad crénica, los pacientes deben ser tratados durante un periodo suficiente como para asegurar la ausencia de sintomas. Los beneficios del tratamiento y las dosis deben reevaluarse regularmente. Ancianos (> 65 afios de edad). Se
deben considerar tanto el nicio del tratamiento con la mitad de la dosis recomendada como una dosis méxima nferior.La eficacia de Cipralex en el trastomo de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes ancianos. Nifios y adolescentes (< 18 afios). Cipralex no debe utilzarse en el tratamiento de nifios y adolescentes
menores de 18 afios (ver apartado 44.). Insuficiencia renal. No es necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucién en pacientes con funcién renal gravemente disminuida (CLer menor a 30 ml/min.). Insuficiencia hepatica. En pacientes con insuficiencia
hepética leve 0 moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante [as 2 primeras semanas de tratamiento. Segtn la respuesta individual del paciente, se puede aumentar la dosis hasta 10 mg al dia. Se recomienda precaucin y cuidado especial de ajuste de dosis en pacientes con funcién heptica gravemente
reducida. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentos con respecto a [a CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segin la respuesta individual del paciente, se puede incrementar [a dosis hasta 10 mg al dia. Sintomas
de retirada observados durante la suspensin del tratamiento. Debe evitarse [a suspensién brusca del tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento con escitalopram, a dosis debe reducirse paulatinamente durante un periodo de, al menos, una a dos semanas, con objeto de disminuir el riesgo de que aparezcan
sintomas de retirada (ver apartados 44y 48.). En el caso de que aparezcan sintomas que el paciente no pueda tolerar después de una disminucién de dosis o durante a retirada del tratamiento, debe valorarse la necesidad de restablecer la dosis prescrita previamente. Posteriormente, el médico puede continuar disminuyendo
{a dosis de forma mds gradual. 4.3. CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes. Tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos,irreversibles de la monoaminooxidasa (inhibidores de la MAO) (ver apartado 4.5, 4.4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO. Se deben considerarlas siguientes advertencias y precauciones relacionadas con el grupo terapéutico de los ISRS (Inhibidores Selectivos de la Recaptacion de la Serotonina). Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Cipralex no deberd utilzarse en el tratamiento de nifios y adolescentes menores
de 18 afios. Los comportamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio),y [a hostilidad (predominantemente agresidn, comportamiento de confrontacion e iritacidn) fueron constatados con més frecuencia en ensayos dlinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados
con placebo. Si se adoptase no obstante (a decisin, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, debera supervisarse cuidadosamente en el paciente a aparicion de sintomas de suicidio. Ademds, carecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en nifios y adolescentes por lo que se refiere al
crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual. Ansiedad paraddjica. Algunos pacientes con trastomo de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio del tratamiento con antidepresivos. Esta reaccidn paraddjica normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante
¢l tratamiento continuado. Se recomienda administrar una doss inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paraddjico (ver apartado 4.2.). Convulsiones, El tratamiento se debe i pir en cualquier paciente que desarrolle convulsiones. Los ISRS no se deben administrar a pacientes con epilepsia
inestable y los pacientes con epilepsia controlada deben ser monitorizados estrechamente. El tratamiento con ISRS se debe interrumpir si se observa un aumento de [a frecuencia de convulsiones. Mania, Los ISRS se deben utilizar con precaucion en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La administracidn de
ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase manfaca. Diabetes. En pacientes con diabetes, el tratamiento con un ISRS puede alterar el control glucémico (hipoglucemia o hiperglucemia). Puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina y/o de los hipoglucemiantes orales. Suicidio/Pensamientos
suicidas. La depresion se asocia a un incremento del riesgo de pensamientos suicidas, autolesiones y suicidio (hechos relacionados con el suicidio). El iesgo persiste hasta que se produce una remisidn significativa. Como la mejorfa puede no producirse durante las primeras semanas o mds de tratamiento, los pacientes
deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejorfa. E posible incremento del riesgo de suicidio en las fases precoces de la recuperacidn,es una experiencia cinica general, Otras enfermedades psiquitricas para as que se prescribe escitalopram, pueden también asociarse con un incremento de
echos relacionados con el suicidio. Adems,estas patologias pueden ser comdrbidas con un trastomo depresivo mayor. Las mismas precauciones observadas al tratar pacientes con trastormo depresivo mayor, deben realizarse cuando se traten pacientes con otros trastornos psiquiatricos. Pacientes con historial de hechos
relacionados con el suicidio 0 agquellos que muestran un grado significatvo de ideas suicidas previo al nico del tratamiento, poseen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deberfan ser monitorizados cuidad durante el tratamiento. Ademds existe [a posibilidad de un incremento del
riesgo de conductas suicidas en adultos j6venes. Los pacientes (y cuidadores de pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar la aparicin de estos hechos y si se presentan estos sintomas, buscar asesoramiento médico inmediatamente. Acatisia/inquietud psicomotora. El uso de ISRS/IRSN se ha
asociado con [a aparicidn de acatisia, caracterizada por una sensacidn subjetiva de inquietud molesta y desagradable y por la necesidad de moverse, a menudo acompariadas de dificultad para sentarse o permanecer de pie. Su aparicion es més probable durante las primeras semanas de tratamiento. En los pacientes en
los que aparece esta sintomatologfa, el aumento de dosis puede ser perjudicial. Hiponatremia. Con el uso de ISRS se ha notificado raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecién inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcién del tratamiento. Se debe
tener precaucidn en pacientes de riesgo, como ancianos, pacientes cirrdticos o pacientes tratados concomitantemente con medicamentos que se conoce que causan hiponatremia. Hemorragia. Con férmacos pertenecientes al grupo de inibidores selectivos de [a recaptacidn de a serotonina se han descrito alteraciones
hemorrégicas cutdneas, como equimosis y purpura. Se recomienda precaucién en pacientes tratados con ISRS, especialmente en aquellos tratados concomitantemente con anticoagulantes orales, con medicamentos que se conoce que afectan la funcién plaquetaria (p.ej. antipsicdticos atipicos y fenotiacinas, la mayoria
delos antidepresivos tricfclicos, acido acetilsalicflico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs), ticlopidina y dipiridamol),asf como en pacientes con tendencia a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica sobre la administracion concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomienda
precaucion. Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A. En general no se recomienda la combinacion de escitalopram con inhibidores de la MAO-A debido l riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.5.). Para el tratamiento concomitante con infibidores no selectivos irreversibles de la MAO
(ver apartado 4.5.). Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucién si escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptdfano. En casos raros, se ha notificado el sindrome serotoninérgico en pacientes que
tomaban ISRS concomitantemente con medicamentos serotoninérgicos. Una combinacién de sintomas tales como agjtacidn, temblor, mioclonia e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto sucede, el tratamiento con el ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente
 debe niciarse un tratamiento sintomatico. Herba de San Juan. La administracién concomnitante de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de San Juan Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 4.5 Sintomas de retirada observados durante la suspension
del tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si la suspension del tratamiento se realiza de forma brusca (ver apartado 48). En los ensayos clinicos lasfeacciones.adversas.observadas durante {a suspensién,de tratamiento.se.presentaron en
aproximadamente el 25% de los pacientes tratados con escitalopram y en el 15% de los pacientes que utilizaron placebo. El riesgo de sintomas de retirada puede depender de varios factores entre los que se encuentran'la duracién del tratamiento, la dosis utilizada y el ritmo de [a reduccidn de dosis. Las reacciones més
cominmente notificadas son mareos, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesia y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad, nduseas y/o vémitos, temblor, confusidn, sudoracidn, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional,
irrtabilidad y alteraciones visuales. Generalmente estos sintomas son de leves a moderados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves. Estos sintomas suelen presentarse durante los primeros dias de suspension del tratamiénto; sin embargo en rarasiocasiones seian comiinicado casos de pacientes en los que
han aparecido estos sintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida. Normalmente estos sintomas son autolimitados y se resuelven en 2 semanas, aunque en algunos pacientes su duracion se puede prolongar (2-3 meses o mds). Por lo tanto, es importane tefir en cuénta que cuiandoSe sispende el tratamiento
con esutalopram debe reducise gradualmente la dosis durante un periodo de varias semanas o meses segin as necesidades de cada paciente (verSintomas de retirada observados durante [a suspensidn del tratamiento en.el apartado 42.) Enfermedad coronaria. Debido a a limitada experiendia clifica, e recomienda
precaucién en pacientes con enfermedad coronaria. 4.5. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION. INTERACCIONES FARMACODINAMICAS. Combinaciones contraindicadas: IMAOs no selectivos. Se han nofificado casos de reacciones graves en pauentes qué recibfan un
ISRS en combinaci6n con un inhibidor no selectivo de [a monoaminooxidasa (IMAO), y también en pacientes que han dejado de tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con un IMAO (ver apartado 43). En algunos casos, el paciente desarrollG un sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.8)). Escitalopram esté contraindicado
en combinacion con IMAQs no selectivos. El tratamiento con escitalopram se puede iniciar 14 dias después de interrumpir el tratamiento con un IMAO irreversible y como minimo un dia después de interrumpir el tratamiento con el IMAO reversible (RIMA) moclobemida. Debe respetarse un descanso minimo de 7 dias
entre a retrada del tratamiento con escitalopram y el inicio de un tratamiento con un IMAO o selectivo. Combinaciones desaconsejad selectivos reversibles de s MAO-A (moclobemida). Debido al resgo de sindrome serotoninérgico, 2 combinacid de esctalopram con un inhibidor de la MAO-A, no
estd recomendada (ver apartado 44). i la combinacion fuera necesaria, deberfa iniciarse con la dosis minima recomendada y la monitorizacién clinica deberia reforzarse. Combinaciones que requieren precauciones e uso: Selegilina. En combinacién con selegilina (inibidor rreversible de la MAO-B), se requiere
precaucién debido al riesgo de desarrollar sindrome serotoninérgico. Dosis de seleglina de hasta 10 mg al dfa, se han administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racémico. Medicamentos serotoninérgicos. La administracion conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.€j. tramadol, sumatriptén
otros triptanes) puede provocar un sindrome serotoningrgico. Medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucién cuando se usan concomitantemente otros medicamentos capaces de disminuir este umbral %e; antidepresivos (triciclicos, ISRS{
neurolépticos (fenotiazinas, tioxantenos y butirofenonas), mefloquina, bupropién y tramadol).Litio, triptdfano. Se ha informado de casos de potenciacidn de efectos, cuando los ISRS se han administrado con [itio o triptfano, por lo que a administracion concomitante de ISRS con estos medicamentos debe realizarse con
precaucion. Hierba de San Juan. La administracion concomitante de ISRS con remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 44, Hemorragia. Puede producise alteracion de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram
se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacidn se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la administracion de escitalopram (ver apartado 44.). Alcohol. No se esperan interacciones farmacodindmicas o farmacocingticas entre
escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrdpicos, la combinacidn con alcohol no es aconsejable. Interacciones farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram. £l metabolismo de escitalopram estd mediado principalmente por
1a CYP2C19, Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito principa, el S-DCT (desmetilescitalopram), parece ser parcialmente catalzado por la CYP2D6. La administracidn conjunta de escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dia (inhibidor
dela CYP2C19) produjo un incremento moderado (aproximadamente 50%) de las concentraciones plasmaticas de escitalopram. La administracion conjunta de escitalopram con cimetidina 400 mg dos veces al ia (inhibidor enzimético general moderadamente potente) produjo un incremento moderado (aproximadamente
70%) de las concentraciones plasméticas de escitalopram. Por lo tanto, se debe tener precaucién cuando se utiliza concomitantemente con inhibidores de la CYP2C19 @J omeprazol, esomeprazol, fluvoxaming, lansoprazol, ticlopidina) o cimetidina. Puede ser necesario reduci [a dosis de escitalopram segin la monitorizacion
de efectos adversos durante el tratamiento concomitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos. Escitalopram es un inhibidor de a enzima CYP2D. Se recomienda precaucion cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados
principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terapéutico estrecho, pj.flecainida, propafenona y metoprolol (cuando se utiliza en insuficiencia cardiaca), o algunos medicamentos que actdan sobre el SNC que son metabolizados principalmente por la CYP2D6, . antidepresivos, tales como desipramina,
clomipramina y nortriptiina o antipsicdticos como risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacidn. La administracion conjunta con desipramina o metoprolol duplicd en ambos casos las concentraciones plasméticas de estos dos substratos de la CYP2D6. Estudios invitro han demostrado
que escitalopram puede inhibir discretamente la CYP2C19, Se recomienda precaucidn en la utilizacion concomitante de medicamentos que son metabolizados por la CYP2C19. 4.6. EMBARAZO Y LACTANCIA. Embarazo. Con escitalopram se dispone sélo de datos clinicos limitados respecto  a exposicidn en embarazos.
En estudios de toxicologfa de (a reproduccion en ratas realizados con escitalopram, se observaron efectos embriofetotdicos, pero no se observé un incremento en la incidencia de malformaciones. Cipralex no deberfa usarse durante el embarazo ano ser que sea estrictamente necesario y s6lo bajo una cuidadosa evaluacion
del riesgo/ beneficio. Se debe vigilar a los recién nacidos si la madre continua tomando Cipralex durante las dltimas etapas del embarazo, en particular en el tercer trimestre. Se debe evitar [a suspension brusca durante el embarazo. Los siguientes sintomas pueden aparecer en el recién nacido de madres que han utilizado
ISRS/IRSN, durante las etapas finales del embarazo: dificultad respiatoria, lanosis, apnea, convulsiones, temperatura inestable, dficultad en la succién, vémitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, temblores, tembleques, itabildad, etargo, loro constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos
sintomas pueden ser debidos a efectos serotoninérgicos o sintomas de retirada. En la mayoria de os casos, as complicaciones aparecen inmediatamente o poco tiempo (<24h) después del alumbramiento. Lactancia. Esctalopram puede ser excretado por la leche humana. En consecuencia, no estd recomendada la
lactancia durante el tratamiento. 4.7, EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS. Aunque se ha demostrado que escitalopram no altera 2 funcién intelectual o l rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar el juicio 0 las habilidades. Se debe adverti a
os pacientes sobre el riesgo potencial de que su capacidad de conducir o utilizar maquinaria se vea afectada. 4.8, REACCIONES ADVERSAS. Las reacciones adversas son més frecuentes durante [a primera o segunda semana del tratamiento y habitualmente disminuyen en intensidad y frecuencia con el tratamiento
continuado. Las reacciones adversas conocidas de los ISRSs y también comunicadas para escitalopram en estudios clinicos controlados con placebo o como reacciones espontaneas postcomercializacion se enumeran mas abajo por sistemas organicos y frecuencia. Las frecuencias se han obtenido de estudios clinicos; no
son controladas con placebo. Las frecuencias se definen como: muy frecuente (21/10), frecuente (21/100, <1/10), poco frecuente (21/1000, <1/100),rara (21/10000, <1/1000), muy rara (<1/10000) o desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles). Trastornos de la sangre y linféticos. Desconoida (no
puede estimarse a partir de datos disponibles): Trombocitopenia. Trastornos del sistema inmunitario. Rara (21/10000,51/1000): Reacciones anafildcticas. Trastornos endocrinos. Desconocida (no pueden estimarse a partir de datos disponibles): Secrecin inadecuada de ADH. Trastornos del metabolismo y nutricionales.
Frecuente (21/100,<1/10): Disminucion del apetito, incremento del apetito. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hiponatremia. Trastomos psiquidtricos. Frecuente (21/100<1/10): Ansiedad, inquietud, suefios anormales. Disminucién de la libido: hombres y mujeres. Anorgasmia: mujeres. Poco
Frecuente (21/1000,51/100): Bruxismo, agitacidn, nerviosismo, crisis de angustia, estado de confusion. Rara (21/10000,51/1000): Agresion, despersonalizacidn, alucinaciones, hechos relacionados con el suicidio (ver apartado 44.). Desconocida (no pueden estimarse a partir de datos
disponibles): Manfa. Trastormos del sistema nervioso. Frecuente (21/100<1/10):Insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor. Poco frecuente (21/1000, 1/100]: Alteraciones del gusto, trastormos del suefio, sincope. Rara (21/10000,£1/1000): Sindrome serotoninergico. Desconacida (no puede estimarse a partir de
datos disponibles]: Discinesia, trastornos del movimiento, convulsiones. Trastornos oculares. Poco Frecuente (21/1000,<1/100): Midriasis, alteraciones visuales. Trastormos auditivos y del laberinto. Poco Frecuente (21/1000,s1/100): Tinnitus. Trastornos cardiacos. Poco Frecuente (21/1000,51/100): Taquicardia. Rara
(21/10000:21/1000):Bradicardia Trastormos vasculares. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hipotensidn ortostatica. Trastornos respiratorios, tordcicos y del mediastino. Frecuente (21/100,<1/10]: Snusits, bostezos. Poco Frecuente (21/1000.<1/100):Epistaxis. Trastornos gestroinestinales.
Muy Frecuente (21/10): Nauseas. Frecuente (21/100<1/10): Diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca. Poco Frecuente (21/1000,51/100): Hemorragias gastrointestinale K ncluida f gia rectal). Trastomos hepatobiliares. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hepatits. Tratornos
de la piel y del tejido subcutdneo. Frecuente (21/100.<1/10

0): Incremento de la sudoracién. Poco Frecuente (21/1000,<1/100): Urticaria, alopecia,rash, prurito. Desconocida (no puede estimarse a partir e datos disponibles): Equimoss, angjoedemas. Trastornos misculo-esqueléticos, del tejido conectivo y Gseo. Frecuente
(21/100<1/10): Artralgia, mialgia Trastomos renales y urinarios. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles]: Retencion urinaria. Trastomos del sistema reproductor y de la mama. Frecuente (21/100,<1/10): Hombres: trastomos de la eyaculacién, impotencia. Poco Frecuente (21/1000,51/100): Mujeres:
metrorragia, menorragia. Desconocida (o puede estimarse a parti de datos disponibles): Hombres: priapismo, galactorrea. Trastornos generales y en el lugar de administracion. Frecuente (21/100,<1/10): Fatiga,pirexia. Poco Frecuente (21/1000,<1/100): Edema. Investigaciones. Frecuente (21/100.<1/10): Aumento de
peso. Poco Frecuente %21/ 100051/100): Disminucion de peso. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Pruebas de funcién hepética alteradas. Las siguientes reacciones adversas se han comunicado para la clase terapéutica de los ISRSs: inquietud psicomotora/acatisia (ver apartado 44 y anorexia.
Se han registrado casos de prolongaci6n del QT durante el perfodo de postcomercializacidn, predominantemente en pacientes con enfermedad cardiaca previa. No se ha establecido relacién causal. Sintomas de retirada durante la suspension del tratamiento. La suspension del tratamiento con ISRS/IRSN (particularmente
si se realiza de forma brusca), frecuentemente, conlleva sintomas de retirada. Las reacciones mds coménmente notificadas son mareo, alteraciones sensoriales (incluyendo parestesias y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y suefios intensos), agitacion o ansiedad, néuseas y/o
vémitos, temblor, confusién, sudoracié, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, irrtabilidad y alteraciones visuales. En general, estos efectos son de leves a moderados y autolimitados, sin embargo, en algunos pacientes pueden ser graves y/o prolongados. Por tanto, se recomienda que se deberfa reducir la
dosis gradualmente al suspender el tratamiento con - escitalopram (ver apartados 4.2.y 44). 4.9, SOBREDOSIS. Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en muchos casos estén implicadas sobredosis concomnitantes de otros farmacos. En la mayoria de los casos no se han observado
sintomas o han sido leves. Raramente se han observado casos fatales de sobredosis con escitalopram solo; [a mayorfa de los casos han implicado sobredosis con medicaciones concomitantes. Se han ingerido dosis entre 400 y 800 mg de escitalopram solo sin ningdn sintoma grave. Sintomas. En los casos de sobredosis
registrados con escitalopram, los sintomas observados incluyen principalmente los relacionados con el sistema nervioso central (desde mareos, temblor y agitacidn a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones
y coma), el sistema gastrointestinal (nduseas/vémitos) y el sistema cardiovascular (hipotensidn, taguicardia,prolongacidn del QT y arritmia) y estados del equilbrio hidroelectrolitico (hipopotasemia, hiponatremia).
Tratamiento. No exste un antidoto especifico. Establecer y mantener la permeabilidad de as vias aéreas, asegurar [a oxigenacidn adecuada y la funcidn respiratori. Se debe considerar el lavado gastrico y el uso de
carbdn activo. El lavado géstrico se debe realizar lo antes posible tras la ingestidn oral del medicamento. Se recomienda la monitorizacion de los signos vitales y cardiacos ademds de establecer las medidas de apoyo
sintomético. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1. LISTA DE EXCIPIENTES. Nicleo: Celulosa microcristalina. Sfice coloidal anhidra. Talco. Croscarmelosa de sodio. Estearato de magnesio. Recubrimiento: Hipromelosa.
Macrogol 400. Didxido de titanio (E-171). 5.2. INCOMPATIBILIDADES. No se han descrito. 5.3, PERIODO DE VALIDEZ. 3 afios. 5.4, PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION. No se requieren precauciones
especiales de conservacion. 5.5, NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE. Blister de PVC/PE/PVdC/Aluminio (transparente),incluido en un estuche; 14,28, 56, 98 comprimidos. Dosis tnica 49 x 1,56 x 1,98 x 1, 100 x
1 500 x 1 comprimidos (5, 10, 15y 20 mg). Blister de PVC/PE/PVAC/Aluminio (blanco), incluido en un estuche; 14, 20, 28, 50, 100, 200 comprimidos (5, 10, 15y 20 mg).Frasco de comprimidos de polipropileno; 100 (5,

0,15y 20 mg), 200 (5 y 10 mg) comprimidos. Puede que solamente estén comercalizados algunos tamafios de envases. 5.6. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION. Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Lundbeck Espafia, S.A.Av. Diagonal 605 08028 Barcelona, Espafia. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta
pelicular: 65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 65.234. Cipralex 20 mg comprimidos con cubierta pelculr. 5,233, 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION.
Opralex 0 mg, comprimidos con cubierta peliular: 13.02.2003 / 07.12.2006. Cipralex 15 mg, compriidos con cubierta pelicular: 1302.2003 / 07.12.2006. Cipralex 20 mg, comprimidos con cubierta pelicular. 1302.2003
107.12.2006. 9, PRESENTACION Y PRECIO PVP (IVA). Cipralex 10 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 23 01, PVP.iva 23.93€. Cipralex 15 mg, envase con 28 comprimidos P.P. 34,51€, PV.P. va 35,89€. Cipralex
20 mg, envase con 28 comprimidos PV.. 46,01€, PV.P.iva 47,85€. 10, CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema Nacional de
Salud. Cicero de aportacion reducida. 11, FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Febrero de 2007.

Loayy K Cipralex



En 3 anos hemos
corrido mucho...

...ya hemos logrado

a ° o L 4
nuestra D indicacién:
Trastorno Obsesivo - Compulsivo.

En depresidn y ansiedad,

rapidez y potencia
son decisivas

Lt F Cipralex



