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Los médicos han empezado a
poner en marcha nuevas estra-
tegias financieras para paliar la
crisis econdmica. Asi, podemos
ver cdmo aparecen en el len-
guaje habitual de dichos
médicos palabras
tan poco habi-
tuales y exclusi-
vas de otros sec-
tores como fu-
sionar, comprar,
vender, integrar,
jJoint venture,
alianzas estraté-
gicas, etcétera.

PRACTICA PROFESIONAL JORNADA DE DEBATE

37 Todavia es un privilegio 21 Elimpacto de las nuevas
ser médico tecnologias y la evaluacion
econdmica en la prescripcién

A pesar de tener que convivir con la de medicamentos

enfermedad y la muerte habitual-

mente, este médico recuerda por qué Las nuevas tecnologfas y los sistemas
decidié escoger esta profesién. El au- de informacién en las consultas de
tor explica cémo los avances de la Atencién Primaria, asf como la im-
Medicina han ayudado a mejorar la plantacién de la receta electrénica,
calidad de vida de la gente. suponen un cambio cualitativo en la
prescripcién farmacéutica y una me-
jora de su calidad. JORNADA
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El Termdmetro

En el buen camino

a Comisién Europea publicé a princi-

pios de afio la nueva edicién del “Eu-

ropean Innovation Scoreboard”, co-

rrespondiente al afio 2007 y recogido
por la Fundacién para la Innovacién Tecnold-
gica COTEC. Entre las conclusiones del in-
forme® destaca la reduccién de la distancia
tecnoldgica entre Estados Unidos y la Unién
Europea. En los dltimos cinco afios esta dis-
tancia entre los dos territorios se ha reducido
un 40 por ciento aproximadamente.

Algunos medios econémicos han estimado
que la distancia tecnolégica entre EEUU y la
UE en 2007 es mayor que la que existe hoy
entre Polonia y Espafa o entre Eslovenia y
Canadd. EEUU y Japén son considerados
junto a Suecia, Israel, Dinamarca, Alemania o
Reino Unido lideres de innovacién.

Espafia ocupa una posicién diferencial a la
baja respecto de la media de la UE. Se acercaa
Italia y tiene una distancia a favor, positiva,
respecto a otros paises como Grecia, Portugal
o Polonia. Segtin el informe, Espafia se sitda
en el entorno de los paises reconocidos como
moderadamente innovadores y los que estdn
progresando.

En el dmbito biotecnoldgico espanol, el in-
dice Asebio?, el instrumento que valora
anualmente desde el afio 2000 la “temperatu-
ra’ del sector, se mantiene por tercer afio con-
secutivo en valores positivos y refleja una per-
cepcidn optimista sobre las posibilidades de
desarrollo de la biotecnologfa en Espaa.

A través de la Encuesta sobre Innovacién
Tecnoldgica en las Empresas llevada a cabo
por el INE, se han identificado 659 empresas
que realizaban actividades relacionadas con la
biotecnologfa en Espafa en 2006. Presentan
una cifra de negocio superior a los 22.500 mi-
llones de euros. El gasto en I+D interno en
biotecnologfa ha experimentado un creci-
miento del 46 por ciento y se sitda cerca de

los 300 millones de euros. El informe Asebio
incluye por primera vez un estudio de los pro-
ductos lanzados al mercado por compafifas
biotecnoldgicas espafiolas en el dltimo afio.
Este andlisis computa un total de 64 nuevos
productos investigados, desarrollados y co-
mercializados integramente por compafias
espafiolas.

Asebio ha computado un total de 79 alian-
zas protagonizadas en 2007 por empresas bio-
tecnoldgicas espafiolas, lo que supone un in-
cremento del 52 por ciento respecto al sondeo
realizado en 2006. Asimismo, 75 nuevas em-
presas dedicadas por completo a la biotecno-
logia comenzaron su actividad durante el afio
2007. Catalufia, con el 27 por ciento de las
iniciativas, y Andalucfa, con el 20 por ciento,
lideran por segundo afio consecutivo la crea-
cién de empresas biotecnoldgicas.

Como senalaba la Fundacién Genoma en
un informe de 2007% sobre el sector, la bio-
tecnologfa en Espafa es una realidad por el
alto nivel de la investigacién publica espafiola
y por el pujante crecimiento del ndmero de
empresas biotecnoldgicas. El impacto favora-
ble del sector en el dmbito clinico es destaca-
ble: en 2006 mds de 320.000 personas fueron
tratadas con férmacos biotecnoldgicos, lo que
mejord su esperanza y calidad de vida.

Todo ello hace que se alberguen esperan-
zas en cuanto al futuro de nuestro pafs en
este contexto, esperanzas fundadas si aten-
demos a los resultados del dltimo congreso
de Biospain 2008, celebrado recientemente
en Granada, con un incremento de partici-
pacién tanto de empresas como de profesio-
nales y proyectos biotecnoldgicos. Ha con-
tado con una presencia mds que notable de
representaciones internacionales que tienen
puestos sus ojos en el devenir y futuro de
este campo de alta innovacién en nuestro

pais. H

Fernando Mugarza*

Ohtep://www.proinnoeurope.eu/admin/uploaded_documents/European_Innovation_Scoreboard_2007.pdf
Phtep://www.asebio.com/publicaciones/index.cfm?pub=2
Oheep:/fwww.gen-es.org/02_cono/docs/Relevanciabiotecnologica.pdf

*Director de Comunicacién de PharmaMar. (Grupo Zeltia). Miembro de honor de Forética.

Coordinador de RSC del Instituto Europeo de Salud y Bienestar Social.
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> >Elegir médico

Acabo de leer una de esas noticias que te de-
jan con la boca abierta. Dice Esperanza Agui-
rre que va a dar libertad total para elegir médi-
co vy hospital en la Comunidad de Madrid. Y
me ha venido una pregunta a la cabeza: ;Pero
habrd suficientes médicos para elegir?

Ultimamente, segtin tengo entendido
son muchos los médicos que se van fuera,
no sdlo para estudiar la especialidad, sino
también para trabajar porque las condicio-
nes son mejores. Muchos de mis compaiie-
ros han abandonado el hospital para incor-
porarse a otros destinos fuera de Espafa,
donde piensan que les va aguardar un futu-
ro mejor como médicos. Y a pesar de estas
carencias que se estdn produciendo tanto
en los nuevos hospitales madrilefios como
en los de toda la vida, ahora resulta, que los
pacientes van a escoger el médico por el
que quieren ser atendidos... No puedo por
mds que sorprenderme ante esta medida
anunciada por la Comunidad de Madrid.

Sinceramente veo muy dificil que salga
adelante y sea viable.

M. Pereira (Madrid)

> > Reclamaciones

Soy dermatélogo y tengo una consulta en
un hospital privado que pertenece a un im-
portante grupo con diversas clinicas y cen-
tros repartidos a lo largo y ancho del pais.
El hospital me alquila esta consulta para
ejercer mi profesién, con lo que yo como
médico soy quien debe responder ante las
reclamaciones que hacen los pacientes.

Hace escasas semanas vino a verme una
de mis pacientes para reclamarme por el
pago de una factura. Le habia realizado la
extirpacién de un lunar para analizarlo, y
segtin ella, no le expliqué que a la factura
por mis servicios en la consulta, habia que
sumar los cargos de las pruebas de andlisis
realizados, pues el lunar habfa que analizar-
lo para saber mds. Cuando se encontré con
la factura, ésta le parecfa desorbitada. ..

Medical Economics
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Opinidén de los lectores

Y yo me pregunto: ;Acaso no se daba
cuenta de que yo debo pagar de mi bolsillo
la externalizacién de estas pruebas?

J. Gonzdlez (Barcelona)

>>Consultas de éxito

Quiero felicitarles por el reportaje “Los
secretos de mi éxito” publicado en el nd-
mero 15 de Medical Economics. Se trata de
un articulo muy dtil en la prictica profe-
sional, ya que a través de una serie de pe-
quefios cambios podemos lograr grandes
mejoras en la vida laboral.

A veces no nos damos cuenta de que
cambiando simplemente nuestro gesto y
nuestra forma de hablar a los pacientes, y
sobre todo sonriendo mds a menudo, nos
encontraremos otra sonrisa en la consulta.
Seguro que es asi. Hagan la prueba.

A. Pérez (Asturias)

>>Protecci6n de datos

En relacién con la mesa redonda sobre
proteccién de datos publicada en el dltimo
ndmero de Medical Economics, me gustaria
comentar algunos aspectos que detallo a
continuacion.

Como médico de Atencién Primaria sé
que mi centro de salud cuenta con medios
personales y materiales para aplicar las me-
didas necesarias en todos los casos, pero he
de reconocer que en ocasiones tengo que
acudir al Colegio de Médicos para que me
expliquen muchos aspectos que desconoz-
co, y al igual que yo, supongo que muchos
médicos de Primaria.

En mi opinién, debe ser obligacién de
todos los profesionales conocer el sistema
sanitario espafiol, el autonédmico, la Ley de
Autonomia del Paciente, as{ como la Ley
de Proteccién de Datos, sus novedades y su
desarrollo.

S. Sanz (Lleida)



Premios

/4 1[111] Medical Economics

¢ Medical Economics celebra la V edicion de los galardones que llevan
su nombre y que premian a las entidades y organizaciones del mundo
de la Sanidad cuya labor ha sido mas destacada a lo largo de 2008.

¢ Estos galardones fueron instituidos para reconocer publica-
mente a las citadas entidades, considerando en la distribucion de
las diferentes categorias el lema que rige la publicacion, centrada en
la informacion al médico sobre estrategias para la mejor gestion
profesional de su ejercicio clinico, con especial preocupacion por la
atencion al paciente, eje fundamental de la asistencia sanitaria.

#® En la pigina web de Medical Economics, www.medecoes.com,
encontrara las categorias que configuran el palmares de esta edicion
de los premios, para cuya eleccion final recabamos su colaboracion
emitiendo su volo.

¢ La entrega de galardones tendra lugar en Madrid el jueves 29
de enero proximo, en un acto que reunira a todos los sectores pro-
fesionales de la sanidad espanola.

IMPORTANTE

Como lector de MEDICAL ECONOMICS le animamos a emitir sus votos
antes del 30 de Noviembre a traves de la pagina web de la revista
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Asociacién de Pacientes con Enfermedad Obstructiva Crénica (EPOC)

El desconocimiento
de la EPOC

La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) es la primera causa
evitable de muerte en Espafia. La Asociacién de Pacientes con EPOC trabaja
para mejorar la calidad de vida de estos pacientes y para asegurarles un

tratamiento y atencion que mejore su situacion.

Por Cristina Garcia Blanco

»>> La Asociacidén para
Pacientes con
Enfermedad
Pulmonar
Obstructiva Crénica
se fundé en el afo
2000 y lleva ocho
anos trabajando para
facilitar la vida diaria
de los enfermos de
EPOC.

»>> La EPOC origina
un 10-12 por ciento
de las consultas en
Atencion Primaria,
un 35-40 por ciento
de las consultas de
neumologia y un 35
por ciento de las
incapacidades
laborales definitivas.

Crénica (EPOC) afecta en Espafia a

mds de 1.200.000 personas y supone
18.000 muertes anuales. Es una enferme-
dad a menudo confundida con el asma,
motivo por el cual sufre un grave infradiag-
néstico que llega casi al 80 por ciento de
aquéllos que la padecen, convirtiéndola en
la primera causa de muerte evitable en Es-
pafna. La EPOC se caracteriza por la exis-
tencia de una obstruccién crénica de las
vias aéreas, progresiva e irreversible. Su
evolucién es lenta y progresiva y los sinto-
mas aparecen de forma tardfa. La disminu-
cién del flujo aéreo puede ser parcialmente
reversible y puede mejorar algo con el tra-
tamiento.

Cuando hablamos de EPOC nos referimos

a dos términos diferentes: bronquitis crénica
y enfisema. Pero en la préctica los pacientes
presentan caracteristicas clinicas de los dos
procesos a la vez, predominando los sintomas
tipicos de cada uno segtin cada caso.

I a Enfermedad Pulmonar Obstructiva

Causas de la enfermedad

La Asociacién para Pacientes con Enfer-
medad Pulmonar Obstructiva Crénica se
fundé en el afio 2000 y lleva ocho afios
trabajando para facilitar la vida diaria de
este tipo de enfermos. Ademds de la inicia-
tiva de apoyo domiciliario y psicoldgico al
paciente, esta organizacién también acttia
en el asesoramiento médico, laboral y fiscal
de las personas con EPOC.

El consumo de tabaco es el principal res-
ponsable del desarrollo de la EPOC. EI 90
por ciento o més de los pacientes con EPOC
son fumadores, pero no todos los fumadores
desarrollan la enfermedad, sélo el 20-25 por

ciento llegan a padecerla. Los grandes fuma-
dores tienen mayor riesgo de desarrollar la
EPOC que los fumadores moderados, pero
la exposicién pasiva al humo del tabaco tam-
bién puede ser muy perjudicial.

La EPOC origina un 10-12 por ciento
de las consultas en Atencién Primaria, un
35-40 por ciento de las consultas de neu-
mologfa, un 35 por ciento de las incapaci-
dades laborales definitivas, un 7 por ciento
de los ingresos hospitalarios y es la cuarta
causa de muerte (mds del 50 por ciento de
los enfermos fallecen en los diez afios si-
guientes al diagndstico). En Espafia, la
EPOC tiene una tasa de mortalidad global
de 33 por 100.000 habitantes y afio y se
eleva a 176 en las personas mayores de 75
afios. Las estimaciones globales de la OMS
indican que en 2030 serd la causa del 7,8
por ciento de todas las muertes y represen-
tard el 27 por ciento de las muertes por el
tabaco, siendo s6lo superada por el cdncer
y las enfermedades cardiovasculares.

El tratamiento por EPOC es distinto en
pacientes que padecen obstruccién respira-
toria leve que en los que tienen una obs-
truccién moderada o grave, por tanto,
debe ser individualizado. Atn asf, todos los
tratamientos pasardn por dejar de fumar,
cosa que realizan pocos de los afectados, ya
que los expertos aseguran que sélo la mitad
de los pacientes dejan de fumar. Ademds,
es importante precisar que el tratamiento
de la EPOC persigue tres objetivos funda-
mentales: frenar la evolucién de la enfer-
medad, aliviar los sintomas de los pacien-
tes, especialmente la disnea o dificultad

respiratoria, y tratar las complicaciones de
la enfermedad. M



¢Esta la so-
ciedad suficientemente concienciada
de lo que es la EPOC ?

Entre un 85 y 90 por
ciento de la sociedad desconoce lo que es la
EPOC como enfermedad crénica y sistémica,
a pesar de ser la cuarta causa de muerte en Es-
paia. No existe una definicién juridica de la
EPOCy de sus grados, con indicacién de la
discapacidad que produce a los afectados.

¢Coémo es el dia a dia de un
enfermo de EPOC?

La EPOC generalmente no se presen-
ta sola, posiblemente debido al poco oxigeno
que podemos asimilar van apareciendo otras
patologfas tanto o mds graves. Los pacientes
vivimos encerrados entre cuatro paredes, nos
falta aire a minimos esfuerzos, no podemos
levantar peso, etc. Acabamos perdiendo
nuestras amistades, pasamos por perfodos de
estrés, pérdida de autoestima y tenemos mu-
chas dificultades para llegar a fin de mes.

¢ Qué papel juega el médico
de AP en la vida del paciente?

El médico de Atencién Primaria es el
que estd en contacto directo con nosotros, es
el que mejor conoce nuestras cuitas, es el que
detectard primero las otras patologfas que a
buen seguro padeceremos. Pensamos se debe-
rfa potenciar y reconocer la labor que se reali-
za en los centros de AP, facilitdindoles més
medios como por ejemplo un espirémetro.

¢Qué programas y actividades
lleva a cabo la asociacién?

Intentamos suplir y complementar la
cartera de servicios que ofrece sanidad, servi-
cios sociales y ayudamos en la obtencién de
las pensiones contributivas. Informamos so-
bre la enfermedad y su evolucién, ensefiamos
cémo utilizar los broncodilatadores, hemos
logrado la cooperacién de alguna farmacia

Mario Bofill es el presidente de la Asociacién de EPOC
y uno de los promotores de la Federacién Nacional de
Asociaciones de Enfermos Respiratorios (FENAER)
pero, sobre todo, es paciente de EPOC.

(resulta patético ver que los EPOC infrautili-
zan la medicacién de los broncodilatadores).
Hacemos talleres de rehabilitacidn respiratoria
y movilidad troncal y aseguramos que en dos
o tres meses se puede incorporar la respiracién
abdominal como modo habitual de respirar y
lograr un aumento de la capacidad pulmonar
del 30 al 50 por ciento como minimo.

¢Qué opina sobre la Estrategia
de EPOC del Ministerio de Sanidad?

Pensamos que de momento es s6lo
una declaracién de intenciones que deberd
tomar como referencia y punto de partida lo
legislado por el Ministerio de Trabajo e Inmi-
gracion, en cuanto a clasificacién, clases y
grados de afectacién. Hay que tener en cuen-
ta medidas preventivas: campafias antitabaco,
rehabilitacién de los afectados (movilizacién
tronco, respiracién abdominal, cognicién, y
una participacién activa de las asociaciones) y
federaciones de enfermos afectos de enferme-
dades respiratorias, asma, EPOC, fibrosis
quistica, etc., y que todos los enfermos pue-
dan tener acceso a todos los medicamentos de
tltima generacidn sin limitaciones en funcién
de cantidad y precio. Las asociaciones y fede-
raciones de pacientes deben participar en la
definicién y redaccién de las estrategias.

¢Cudles son sus principales rei-
vindicaciones a la Administracion?

Deben reducirse las listas de espera
principalmente en la atencién hospitalaria y
especializada; muchos pacientes, esperando se
quedan en el camino. En la prictica diaria di-
ficilmente nos dirigimos a la dependencia con
competencias directas sobre el tema que soli-
citamos, empezando un triste deambular de
ventanillas. A veces volvemos a la primera de-
pendencia que nos informé. Deberfa implan-
tarse la ventanilla tinica tal como funciona en
la mayorfa de paises de la UE. Asimismo, es
preciso revisar las pensiones contributivas.
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Noticias de su interés.

TECNOLOGIA SANITARIA

i El gasto espaiol en tecnologia sanitaria esta
OJO al Dato seis puntos por debajo de la media europea

asciende a 129 euros per cdpita, seis puntos porcentuales

E | gasto sanitario anual en productos sanitarios en Espana

3 8 5 1 por debajo de la media europea, situada en 137 euros por
° habitante/afio, segtin se ha puesto de manifiesto en el seminario
residencias privadas para la “La Tecnologfa Sanitaria en Espafia: presente y perspectivas de
tercera edad hay en Espana. futuro” desarrollado por la Federacién Espafiola de Empresas de

Tecnologfa Sanitaria (Fenin) y la Fundacién Tecnologfa y Salud.
Esta cifra sitia a Espafia en la mitad de la tabla del gasto en

2 Zj tecnologfa sanitaria de los paises europeos, por detrds de Alemania,
°® Francia, Noruega, Paises Bajos, Suiza y Dinamarca, que superan la
plazas en total en 2007. media europea. El informe concluye que la principal causa del

aumento del gasto sanitario reside en que la poblacién utiliza cada vez mds los
servicios sanitarios fruto del avance tecnoldgico y el cambio en las précticas clinicas.

4,4 LEGISLACION LABORAL

i Wb OMC y CESM piden mds contundencia
al Gobierno espaiol contra la jornada laboral

2 27 5 de 65 horas

millones de euros movié ese I a Organizacion Médica Cole-

mercado en 2007. gial (OMC) y CESM reclaman
al Gobierno mas contunden-
cia contra la directiva europea de

8 trabajo que podria alargar la jornada
D) laboral del médico hasta las 65 ho-
por ciento méas que en 2006. ras. Dudan de la voluntad real de re-

chazo del parlamento espafiol y piden que luche contra la reforma de la di-
Fuente: Estudio de secrores de DBK: rectiva de la Eurocdmara que se decidira dentro de tres meses. “Si se aprue-
“Residencias para la Tercera Edad”. ba el ‘opt-out’ no sélo se estara vulnerando el derecho de negociacién colec-

tiva, sino que se estaré atentando contra los derechos laborales de los traba-
jadores”, ha afirmado Juan José Rodriguez Sendin, secretario general de la
Organizacién Médica Colegial (OMC).

INDUSTRIA FARMACEUTICA

Lilly acuerda la compra de Imclone por 4.770 millones de euros
\ NS

laboratorio de biotecnologia ImClone Systems por 6.500 millones de ddlares en efectivo (4.780

millones de euros), en una oferta que cuenta con el respaldo del presidente de ImClone, el multi-
millonario Carl Icahn, y que se ha impuesto a la oferta presentada por Bristol-Myers Squibb. De acuerdo
con los términos de la operacidn, los accionistas de ImClone percibirdn 70 délares (51,47 euros) en efecti-
vo, lo que representa una prima del 51 por ciento respecto al precio de cierre de las acciones de la compa-
fifa biotecnoldgica el pasado 30 de julio, fecha inmediatamente anterior al inicio de las conversaciones.

E | grupo farmacéutico estadounidense Eli Lilly ha alcanzado un acuerdo definitivo para comprar el
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ESTUDIOS DE GRADO EN MEDICINA

ACTUALIDAD |11

SemFYC presenta a la universidad su propuesta de asignatura

de Medicina de Familia

a Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (semFYC), a través de la

Academia de Medicina de Familia, ha presentado su propuesta para la incorporacién

de la la asignatura de Medicina de Familia (MFyC) en las facultades espafolas con el
objetivo de garantizar la continuidad docente entre el grado y el postgrado en la formacién
de los médicos, y de acuerdo con los requerimientos académicos y docentes del Espacio
Europeo de Ensefianzas Superiores (EEES). “Por nuestro compromiso profesional con las
personas, con la sociedad, con la calidad, con la ética y con la formacién”,
dente de semFYC, Luis Aguilera, “la MFyC como disciplina, y la Atencién Primaria, como
ambito de aprendizaje, debe formar parte del grado de Medicina en las facultades. Lo que
deberia ser un objetivo del sistema educativo y del sistema sanitario y para lo que es preci-

so que se faciliten todas las medidas necesarias”.

GARANTIA DE DEPOSITOS

El Gobierno garantiza los ahorros
con 100.000 euros por titular y persona

| presidente del Gobierno, José Luis Rodriguez Zapatero, ha confirmado

que la garantia minima de los depdsitos se elevard desde los 20.000 euros

actuales hasta 100.000 euros por titular y entidad. “Si hay algtin sitio en
el que los ahorros estdn plenamente a salvo es en las entidades financieras espa-
fiolas”, asegurd en una comparecencia ante los medios de comunicacién en el Pa-
lacio de la Moncloa. El jefe del
Ejecutivo explicé que la decisién =
de elevar el Fondo de Garantia
de Depésitos (FGD) se toma
después de que los ministros de
Economfa de la Unién Europea
acordaran elevar a 50.000 euros
la cantidad minima asegurada en
caso de quiebra bancaria.

s, e,
Fachada principal del Banco de Esparia.

INVESTIGACION Y DESARROLLO

La industria farmacéutica a la cabeza de laI+D

a JRC, organismo que se encarga de elaborar ranking anual de

empresas que invierten en investigacién y desarrollo, ha publica-

do un informe con datos de los ultimos tres afios.
El analisis concluye que las compaifiias farmacéuticas y biotecnoldgicas
han desbancado por primera vez a las firmas de tecnologia y equipa-
miento informaético en gasto en inves-
tigacién e intensidad de la I+D. En
concreto el estudio asegura que los la-
boratorios concentraron el 19,3 por
ciento del gasto privado en innova-
cion, frente al 17,6 por ciento que re-
presentaron las firmas de hardware y
el 16,6 por ciento de las compafiias
de autombdviles.

explica el presi-

N
NUESTRA ENCUESTA VIA INTERNET
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:Se siente usted protegido
ante la posible agresion
de un paciente?

23%

No, los médicos

25%

No, pues se
han establecido t:s}:m:ns:;gs
escasas medidas b
de proteccion.

13%
39%
Sélo por parte
de mis colegas
de profesion.

Si, pues ahora
hay mas

concienciacion
sobre el tema.

Un 39 por ciento de los lectores aseguran
sentirse protegidos sélo por sus colegas
de profesién ante una posible agresion.
Un 25 por ciento no se considera protegi-
do, al haberse establecido escasas medi-
das de proteccién; un 23 por ciento ase-
gura que no, ya que los médicos estan so-
los e indefensos; y por dltimo un 13 por
ciento si se siente protegido pues existe
mas concienciacion sobre el tema.

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

.
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El quirétano como buque insignia

Jose Maria Martinez Garcia*

>> El indicador de
infecciones
quirdrgicas es la base
para diferenciar
estadios de calidad y,
desde luego, obtener
o no la acreditaciéon
oportuna.

>> Para el buen
funcionamiento de las
salas de operaciones
es muy importante su
ubicacioén; por lo que,
es necesario que
estén agrupadas
todas en una misma
area de la clinica.

| quiréfano es, quizds, el espacio
médico mds controlado y una espe-
cie de buque insignia para toda la
clinica. El indicador de infecciones
quirdrgicas es la base para diferenciar estadios
de calidad y, desde luego, obtener o no la
acreditacién oportuna. Por ello, he considera-
do necesario “hacer a este circuito de cirugfa
los honores” y referir, aunque sea muy breve-
mente, cémo es el proceso de calidad que le
afecta y, sobre todo, c6mo debe gestionarse.
Insisto en que esta labor es responsabilidad
del gerente, en colaboracién, eso si, con los
directores médicos respectivos en cada caso.

Las salas de operaciones, en general, se han
definido como lugares donde se realiza la
atencién quirtrgica de los pacientes; por lo
cual, muchos directivos de clinicas llegan a
considerar este departamento como un auxi-
liar. Sin embargo, teniendo en cuenta que en
la prictica todo el servicio de hospitalizacién
es un sector de tratamiento y el sector de sala
de operaciones es el lugar donde se realiza la
terapéutica quirtrgica del enfermo hospitali-
zado, las salas de operaciones deben ser teni-
das en cuenta como un servicio con entidad
propia.

Uno de los aspectos primeros a considerar
a la hora de montar quiréfanos en una clinica
es la superficie que deben ocupar. Aparte de
alguna legislacién que pueda existir en deter-
minadas comunidades auténomas, sobre ta-
mafios minimos, alturas de techos, etc., se
puede establecer que con 50 metros cuadra-
dos y una altura de tres metros los quiréfanos
reunirdn todos los requisitos necesarios para
colocar todos los aparatos y proporcionar una
muy buena movilidad a los médicos que va-
yan a operar.

Otro de los aspectos mds importantes para
el buen funcionamiento de las salas de opera-
ciones es su ubicacidn; por lo tanto, es nece-
sario que estén agrupadas todas ellas en una
misma drea de la clinica, apartado de la circu-
lacién del publico, excepto para aquellos fa-

miliares que pueden acomodarse en una sala
de espera, cuando éstos desean estar pendien-
tes del proceso al que se somete el paciente
que estd siendo intervenido. Hay que tener
mucho cuidado también con a situarlos en
plantas sétano u otras del edificio, pues exis-
ten legislaciones particulares que se deben
consultar previamente.

En relacién con la circulacién del personal
y pacientes en las salas de operaciones, se
acostumbra a considerar dos tipos de zonas,
aquellas en las que la circulacién es restringi-
day las que tienen circulacién irrestricta. En
lo que se refiere al personal de la clinica, se
pueden considerar zonas restringidas aquellas
en las que trabaja el equipo de médicos y de
enfermeras en la atencién quirdrgica del pa-
ciente, y en las que se labora con ropa estéril;
por tanto, estos son los locales de salas de
operaciones y sus anexos, lavabos de cirujanos
y cuarto de trabajo del personal sanitario ayu-
dante.

Como zonas intermedias o de comunica-
cién entre las restringidas y las que se podria
considerar dreas irrestrictas para el personal
de la clinica, pero restringidas para el pablico,
son todas aquellas de circulacién, cuartos de
induccidn, cuartos de aseo, cuarto séptico,
cuarto de camillas, almacén de instrumental,
oficina del supervisor, etc., en donde se puede
circular sin ropa estéril, pero con el uniforme
del drea quirdrgica, y por dltimo, la zona
irrestricta, como vestidor para médicos y per-
sonal de enfermerfa, sala de reposo, etc., en
donde basta usar ropa de clinica.

Por tltimo, la zona del publico la viene
constituyendo la sala de espera para los fami-
liares, 0 acompanantes del paciente que se
opera.

La ropa que debe usarse en las salas de
operaciones estd constituida por uniforme
quirdrgico, gorro, cubrebocas, y cubiertas
conductoras para el calzado. En las zonas res-
tringidas es necesario agregar la ropa estéril
para los miembros del equipo quirdrgico. 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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Pfizer lidera el desarrollo
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nicos estd desarrollando en Espana. En el mes de ju-

lio, Pfizer estaba reclutando pacientes para un total
de 72 ensayos, superando ampliamente los registrados por
otras compafifas biomédicas en nuestro pafs. As{ queda re-
flejado en la base de datos clinicaltrials.gov, realizada para el _
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en nimero de estudios clinicos al
realizado por otras filiales euro-
peas de Pfizer como las de Fran-
cia, Alemania o Reino Unido. En
palabras de Juan Alvarez, director
de la Unidad Médica de Pfizer
en Espafia, “Desde la filial espa-
fiola de Pfizer estamos desempe-
fiando un papel cada vez mds
importante en el desarrollo de las
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Gestion de Calidad: Medio Ambiente

Respuestas a sus preguntas sobre...

Elisa Herrera Fernandez*

>> Las posibles
consecuencias de la
exposicion a
sustancias toxicas
incluyen una amplia
gama de efectos
agudos y crénicos,
reversibles o
irreversibles.

>> La sustancia
quimica puede causar
dafios en el sitio de
contacto o ser
absorbida,
transportada y
distribuida por la
sangre hasta alcanzar
diversos érganos.

Riesgos

¢ Qué entendemos por riesgo en la utiliza-
cién de sustancias toxicas y peligrosas?
En términos generales, riesgo es la probabili-
dad de que ocurra algo con consecuencias ne-
gativas (EPA 2001). Los riesgos nos rodean en
la vida diaria y existen a cierto nivel en todas
las actividades que realizamos. Todas estas ac-
tividades pueden tener consecuencias negati-
vas con diferente grado de severidad.

Grados

¢ Qué tipo de riesgo existe la utilizacion es-
tas sustancias?

Una definicién completa de riesgo tiene que
comprender el concepto de exposicién a un
peligro. La exposicién a un peligro puede ser
voluntaria: actividades peligrosas en las cuales
se decide libremente correr un riesgo. Sin em-
bargo, existe también la exposicién involunta-
ria a un peligro, como lo es, por ¢jemplo, la
exposicién a sustancias téxicas presentes en el
medio ambiente, en el aire que respiramos o
en el agua y alimentos que ingerimos. Los
efectos negativos de una exposicion de este
tipo dependerdn de la toxicidad de la sustan-
cia, de la dosis y del tiempo y frecuencia de la
exposicién.

Salud humana

¢Qué riesgo conllevan para las personas?
Las sustancias t6xicas llevan asociados riesgos
a la salud humana. En la seccién de ese niime-
ro haremos un breve repaso, eso sf, muy gene-
ral, en relacién a estos riesgos, y en el siguiente
nos dedicaremos a los riesgos para la salud
medioambiental.

La identificacién de este peligro consiste en
determinar si un compuesto quimico estd vin-
culado con ciertos efectos a la salud, como
pueden ser el desarrollo de cdncer o defectos
en el desarrollo. La identificacién del peligro
se basa en la revisién de los datos epidemiolé-
gicos y/o toxicoldgicos disponibles para deter-
minar si la exposicién a una sustancia puede

provocar consecuencias negativas en la salud.
La relacién entre la exposicién a una sustancia
peligrosa y la incidencia de efectos adversos a
la salud depende de factores como la toxicidad
del contaminante, la duracién de la exposi-
cién y la sensibilidad del receptor.

Tipos de sustancias

¢ Qué clase de sustancias peligrosas hay?
Las sustancias quimicas se dividen en dos ca-
tegorfas: peligrosas y téxicas. Las peligrosas in-
cluyen las inflamables, las explosivas, las irri-
tantes y las corrosivas. Las téxicas, por su par-
te, reaccionan con componentes celulares es-
pecificos, y debido a su especificidad, pueden
causar dafio incluso en concentraciones muy
bajas.

Un compuesto téxico puede entrar al cuer-
po principalmente por via inhalada, digestiva
o0 dérmica. La sustancia quimica puede causar
dafios en el sitio de contacto o ser absorbida,
transportada y distribuida por la sangre hasta
alcanzar diversos érganos. El tipo y la intensi-
dad de sus efectos nocivos dependerdn de su
concentracién en estos 6rganos, de su forma
quimica y fisica y del tiempo de permanencia.

Consecuencias

¢Cuéles son sus posibles efectos?

Las posibles consecuencias de la exposicién a
sustancias téxicas incluyen una amplia gama
de efectos agudos y crénicos, reversibles o irre-
versibles. Los efectos pueden ir desde los mds
leves y comunes, como por ejemplo la irrita-
cién de la piel y las mucosas, hasta aquellos en
los que puede ocurrir afectacién del sistema
inmunoldgico, endocrino, dafio hepdtico, re-
nal o neuroldgico, alteraciones reproductivas
o producir malformaciones congénitas, cam-
bios hereditarios o padecimientos malignos,
como el cdncer. En definitiva, resulta evidente
que la proteccién, y la prevencién de riesgos
laborales son un aspecto crucial para el des-
arrollo adecuado de la actividad diaria en
nuestros centros privados de salud. l

*Experta juridica en Derecho Ambiental.
Para contactar: elisa.herrera@orange.es
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Cinfa inaugura su nueva
planta industrial
en Navarra

La inversion del laboratorio en [+D+i, que
alcanzé los 9,6 millones de euros en 2007,
superara los 74 millones en los préximos
cinco anos.

C infa, primer laboratorio espafiol en unidades de
medicamentos dispensadas en las farmacias, ha
presentado su segunda planta industrial. Las nue-
vas instalaciones, construidas sobre un terreno de 48.000
m? en la localidad navarra de Olloki, cuentan por el mo-
mento con dos naves industriales —una de produccién y
otra de almacenaje, picking y expedicién—y un edificio de
oficinas. El proyecto, que prevé la construccién de més
naves para nuevos
desarrollos, supon-
drd una inversién
final superior a los
100 millones de
euros. Una de las
novedades de di-
chas instalaciones
es que posibilitan
la elaboracién de
medicamentos ge-
néricos de alta es-
pecializacién. Es-
tos fdrmacos son denominados asi porque, debido al alto
grado de complejidad en su de-sarrollo farmacéutico y cli-
nico, requieren una fabricacion en instalaciones especiales.
Los medicamentos de alta especializacidn desarrollados en
Cinfa se emplean primordialmente en las 4dreas de oncolo-
gia, transplantes y endocrinologfa.

“Estas infraestructuras —que ya han comenzado a fun-
cionar— han permitido a Cinfa aumentar su capacidad de
produccién por un lado, y abordar nuevas lineas de des-
arrollo, produccién e innovacién farmacéuticas por otro”,
sostiene Javier del Rio, director general de Cinfa. “La
inversién en I+D+i es clave en nuestro laboratorio, por eso
en 2007 destinamos 9,6 millones de euros a este concepto
y tenemos previsto superar los 74 millones en los préxi-
mos cinco afios, incorporando nuevos proyectos y lineas
de investigacién”.

“Esperamos que estos fdrmacos genéricos contribuyan
al ahorro en el tratamiento de patologias que suponen un
alto coste para el sistema de salud en medidas farmacold-
gicas, asi como que permitan el acceso de los pacientes a
tratamiento en patologfas de alto coste”, sefiala Julio
Mases, director cientifico de Cinfa. W

En la nueva planta Cinfa fabricara
medicamentos genéricos de alta
especializacion.
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Luisa Bautista*

>> El proceso de
certificacién requiere
el andlisis del soporte
documental que
debe ser concordante
con la norma ISO
9001 y la realizacién
de una auditoria
externa completa.

>> Con la aplicacién
de un sistema de
gestion de la calidad,
los procesos
encaminados al
restablecimiento o
mejora de la salud,
disponen de una
herramienta de
control adicional para
la satisfaccién de
todos los requisitos.

26 de octubre de 2008

Medical Economics

Gestion de Calidad

Certificar para dar valor a la empresa

a certificacién es una accién llevada a
cabo por un organismo independien-
te del interesado, en la cual se mani-
fiesta que existe la confianza adecua-
da en que un producto, proceso o servicio, se
adecua a lo indicado en una norma determi-
nada. Las siglas ISO corresponden a las de
una federacién mundial de organismos na-
cionales de normalizacién (Organizacién In-
ternacional de Normalizacién), que prepara a
través de sus comités técnicos las normas in-
ternacionales. En concreto, y aunque resulte
complejo, es bueno conocer que la norma
UNE-EN ISO 9001 fue preparada por el
Comité Técnico ISO/TC 176, Gestién y
Aseguramiento de la Calidad, Subcomité
SC2, Sistemas de Calidad. Las normas UNE,
son aquellas elaboradas por un organismo de
normalizacién nacional reconocido (en Espa-
fia AENOR), y retinen las normas de aplica-
cién nacional y las normas europeas (EN).

La adopcién de un sistema de gestién de
calidad es una decisién estratégica con objeti-
vos de diversa indole, que proporciona una
herramienta de reconocimiento, permite in-
crementar la cadena de valor mediante la op-
timizacién de recursos, estimula la identifica-
cién de las necesidades de los clientes y ofrece
ventajas para la organizacién, el cliente, los
proveedores y la Administracién.

El proceso de certificacidn requiere el and-
lisis del soporte documental que debe ser
concordante con la norma ISO 9001 y la
realizacién de una auditorfa externa comple-
ta de la que emanard, en el caso de que las
hubiera, un informe de no conformidades, a
rafz del cual, la empresa a certificar deberd
elaborar un plan de acciones correctivas para
la resolucién de las mismas. Tras el andlisis
de este plan, la entidad certificadora tomard
la decisién sobre la certificacién de la empre-
sa: concesion del certificado por un plazo de
tres afios, concesidn condicionada a una au-
ditorfa extraordinaria o no concesién hasta
haber realizado una auditorfa extraordinaria
que evidencie el cierre de todas las no con-

formidades. Tras la concesién del certificado
se realizardn auditorfas de seguimiento con
periodicidad anual. La responsabilidad del
profesional que presta la atencién es critica, y
por tanto los requisitos de gestién de la cali-
dad tienen matices con respecto a su inter-
pretacién por diversas causas:

— Interaccién continuada durante la pres-
tacién del servicio entre el profesional sa-
nitario y el cliente.

— Gran influencia del profesional en las de-
cisiones por conocimientos limitados en
muchos casos del cliente sobre el proce-
so.

— Pago por tercera parte: el profesional
puede tener que satisfacer las necesidades
no coincidentes de sus dos principales
clientes, el paciente y el comprador.

— Constantes cambios en los procesos por
las innovaciones tecnoldgicas y la apari-
cién de nuevos tratamientos.

— Interacciones multiples con los pacien-
tes, profesionales sanitarios, suministra-
dores, compaiifas de seguros y organis-
mos gubernamentales.

— Elevada complejidad de los procesos.
Con la aplicacién de un sistema de ges-
tién de la calidad, los procesos encaminados
al restablecimiento o mejora de la salud, dis-

ponen de una herramienta de control adi-
cional para la satisfaccién de todos los requi-
sitos expuestos. Si ademds, este sistema es
certificado por un organismo independien-
te, la organizacion dispondrd de un elemen-
to diferenciador con respecto a su compe-
tencia y verd incrementada la fidelidad de
sus clientes. Por tanto, una empresa sanitaria
no debe tener miedo de emprender el cami-
no de la certificacién de sus servicios, dado
que para muchos de los procesos ya existe
cultura normalizadora (protocolos), y me-
diante el sistema de gestidn de la calidad
conseguiremos establecer indicadores de
desempefo de los mismos y asegurarnos de
que se cumplen todos estos requisitos ade-
mds de los legales. M

*Responsable de Gestién de Calidad de ASISA.
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La innovacion médica
centra el debate en el
Foro Sanitas 2008

Los expertos reunidos por Sanitas
apuestan por la innovacién como motor
de desarrollo econémico y social.

ria e Infraestructuras de la Consejerfa de Sani-

dad de la Comunidad de Madrid, ha presidido
la segunda edicién del Foro Sanitas 2008, celebrado re-
cientemente en Madrid. Destacados expertos espafioles
e internacionales han participado en un interesante de-
bate sobre las diversas aportaciones que la I+D+i puede
ofrecer a la medicina actual y la importancia estratégica
que la innovacién tiene no sélo para cualquier organiza-
cién de éxito sino también para el desarrollo y la evolu-
cién de nuestro pais y la sociedad en general.

El consejero delegado de Sanitas, Pablo Juantegui,
subrayd la importancia de “la innovacién en un dmbito
como el de la salud, es un potente motor para el desa-
rrollo econémico. Cuanto mds avanzado sea el sistema
sanitario, en mejores condiciones estd una sociedad
para ser productiva y generar bienestar para los ciuda-

B elén Prado, viceconsejera de Ordenacién Sanita-

Por su parte, Belén Prado afirmé que “la innovacién
es, al mismo tiempo, requisito y consecuencia del pro-
greso” y, en el caso
de la sanidad, “la
colaboracién entre
el sector publico y
el privado es clave
para ayudar a ese
progreso”.

Chris McCarthy,
director de innova-
cién de Kaiser Per-
manente, el plan
de salud sin dnimo
de lucro con mds socios en Estados Unidos, y director
de la Innovation Learning Network (Red de Aprendiza-
je de la Innovacién), destacé la importancia de “los
mundos virtuales, como Second Life, donde organiza-
ciones, profesionales y pacientes ya se estdn poniendo
en contacto’.

Por su parte, Fiona Godlee, editora en jefe del British
Medical Journal recordé que en encuesta realizada el pa-
sado afio entre mds de 11.000 lectores para conocer
cudles eran las innovaciones mds importantes en el cam-
po médico ocurridas en los dltimos 167 afios, avances
como los antibidticos, la anestesia, las vacunas y la es-
tructura del ADN ocuparon los primeros puestos. l

Belén Prado y Pablo Juantegui
durante la inauguracién.
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Tribunales

Miguel Fernandez de Sevilla*

»> El Juzgado de
Primera Instancia
rechazé la demanda y
su sentencia fue
confirmada por la
Audiencia Provincial,
lo que motivé el
recurso de casacion
por parte del
demandante.

»> Para que se pueda
hablar de negligencia
médica es necesario,
segun el Tribunal
Supremo, que se den
una conducta
negligente un dafio y
una relacién causal.

26 de octubre de 2008
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El error que no fue

Tribunal Supremo

Sala de lo Civil, Seccién 12
Sentencia del 28 de febrero
de 2008

Hechos

Demanda por juicio declarativo de menor
cuantfa. La cuestién planteada no era otra
que determinar si el médico demandado esta-
ba incurso en responsabilidad civil o no, ya
que el 20 de agosto de 1992 el actor, que pa-
decfa una hernia discal, se sometié a una ope-
racién practicada por el médico demandado,
quien la realizé sobre el disco L3-L4, y no so-
bre el L4-L5, que era el que se habia progra-
mado intervenir, aunque el intervenido por
error estaba dafiado y no sané como se decia
en la demanda.

Fallo

El Juzgado de Primera Instancia rechazé la
demanda y su sentencia fue confirmada por
la Audiencia Provincial, lo que motivé el re-
curso de casacién por parte del demandante.
El Tribunal Supremo declaré no haber lugar
a la casacion, rechazando en consecuencia el
recurso.

ANALsis: La responsabilidad del
médico

El actor interpuso recurso de casacién ante
nuestro mds alto Tribunal, en primer lugar,
por disconformidad con la prueba pericial ce-
lebrada, ya que en la misma el perito declara,
que fue operado de forma errénea, que tenfa
que someterse a una nueva intervencion y
que la intervencién en las vértebras que se
hizo no era imprescindible. Este motivo fue
rechazado al entender la Sala que, si bien la
operacién no era necesaria en las vértebras
donde se practicé, lo cierto es que éstas tam-
bién estaban con patologfas y el perito deter-
mind que era necesario intervenirlas. El se-
gundo motivo se interpuso por trasgresién

del onus probandi, pues es al actor a quien co-
rrespondia probar lo alegado en la demanda.
Este motivo fue rechazado, ya que se interpo-
nfa al amparo del articulo 1.214 del antiguo
Cédigo Civil, y el Tribunal Supremo declaré
que en muchas sentencias no se podfa consi-
derar la casacién al amparo de este articulo.

El tercer motivo, la falta de consentimien-
to del enfermo para que se le interviniese la
vértebra que se le intervino, fue rechazado
también, ya que esta cuestién no se habfa
planteado en la demanda y era introducir un
elemento nuevo no debatido en el pleito,
pues sélo fue alegado ante la Audiencia Pro-
vincial. El cuarto motivo de la casacién fue
argumentado por entender la actora que no
fue informada, ni dio su autorizacién para in-
tervenir otras vértebras que las no interveni-
das. Fue rechazado igual que el anterior, por-
que hay reiterada jurisprudencia del Supremo
que impide conocer en casacién cuestiones
no aducidas en la demanda: si no se planted
en la demanda, se rechazé en la apelacién y,
por idénticos motivos, se debe de desestimar
en casacién, como asf lo hizo el Tribunal Su-
premo.

Es importante esta resolucién, ya que estos
casos suelen suceder, y en el presente se decla-
16 la inexistencia de responsabilidad del mé-
dico por operar otro disco vertebral que el
que se querfa operar, ya que el operado por
error tenfa la misma patologfa que el otro.

Hemos dicho en numerosas ocasiones que,
para que se pueda hablar de negligencia mé-
dica es necesario, segin el Tribunal Supremo,
que se den tres circunstancias bien definidas:
una conducta negligente, que en el presente
caso setfa el intervenir una vértebra que no
era la indicada; un dafio, que aqui no existe
pues la vértebra operada por error tenfa la
misma patologfa que la otra, y una relacién
causal que sf existe en este caso. Si falta algu-
na de estas circunstancias no se puede hablar
de negligencia, que es lo que ocurre en el pre-
sente caso. M

*Profesor de Derecho Sanitario y letrado del Consejo General de Enfermerfa.

Para contactar: mfernandezmor@terra.es
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La gestion, asignatura
pendiente del
traumatélogo

La SECOT ha presentado su nueva
publicacién, Orthopedic Business Review,
con el fin de mejorar la formacion

en gestién de los traumatdlogos.

matologia (SECOT) ha presentado Orthopedic Bu-

siness Review, una publicacién editada por el Grupo
Drug Farma y dirigida a mejorar los conocimientos sobre
gestion profesional, que tienen los cirujanos ortopédicos y
traumatdlogos espafoles.

Orthopedic Business Review, que cuenta con el aval de la
SECOT y el patrocinio de Esteve, es el resultado del firme
compromiso de la SECOT de atender esta carencia nota-
ble en los cirujanos ortopédicos y traumatélogos, median-
te recursos para el aprendiza-
je en gestion, que mejoren
notablemente su prdctica
diaria.

El Comité Editorial estd e proresones
formado por miembros de la
SECOT, que con su expe-
riencia en el dmbito de la
gestion aportardn al trauma-
télogo aspectos no clinicos
de su préctica médica, temas
econémicos y de gestidn, in-
versiones, legislacién sanita-
ria, impuestos, relacidon con los pacientes y gestién del
personal. La presentacién de la revista se llevé a cabo en el
marco del 45° Congreso de la SECOT, celebrado este mes
en Valencia, y fue realizada por Antonio E Laclériga, di-
rector de la publicacién. “Mi experiencia personal me ha
ensefiado que muchos errores cometidos como empresa-
rio podrian haber sido evitados si hubiera tenido una mi-
nima formacién en gestién. Por ello, creo que se trataba
de una necesidad ineludible para la profesién”.

De hecho, el tdltimo Libro Blanco de la Sociedad Espa-
fiola de Cirugfa Ortopédica y Traumatologia sefiala que el
44 por ciento de los cirujanos ortopédicos y traumatdlo-
gos realizan préctica privada, y de esos, el 4 por ciento se
dedican a ella de forma exclusiva. “Por ello podemos decir
que cerca de 4.000 profesionales de nuestra especialidad,
son de una u otra forma empresarios, que tienen la ges-
tién como asignatura pendiente, ya que la formacién em-
presarial no se contempla en el curriculo de la carrera de
Medicina ni se ensefia durante el perfodo de especializa-
cién”, anadié Laclériga. M

I a Sociedad Espaiiola de Cirugfa Ortopédica y Trau-

ORTHOPEDIC
BUSINESS REVIEW
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Nuevas tecnhologias y
sistemas de informacion
en Atencion Primaria

Las nuevas tecnologias y los sistemas de informacion en las
consultas de Atencién Primaria, asi como la implantacion de
la receta electrdénica, suponen un cambio cualitativo en la
prescripcion farmacéutica y una mejora de su calidad.

Impacto en los precios de referencia: su aportacion al uso
racional de los medicamentos
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Nuevas pautas de uso de medicamentos: prescripcion por
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Servicio Andaluz de Salud

VIl Nieves Martin Sobrino, directora técnica de Farmacia. Gerencia
Regional de Salud de Castilla y Ledn

La incorporacion de la evaluacion economica en las
decisiones de precios y reembolso de medicamentos

X Antoni Gilabert, gerente de Atencion Farmacéutica y
Prestaciones Complementarias. Servicio Catalan de Salud

Xl Francesc Puigventds, Comision de Farmacia del Hospital Son
Dureta de Palma de Mallorca

Los nuevos sistemas de informacion como ayuda en la toma
de decisiones en la prescripcion de medicamentos
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El impacto de las nuevas
tecnologias y la evaluacion
economica en la prescripcion
de medicamentos

De izquierda a derecha, Juan Oliva, Manuel Garcia Abad, Federico Plaza y Alvaro Hidalgo.

El impacto de los precios de referencia, que desde su implantacién en 1999 se han
revisado tres veces; las diferentes estrategias aplicadas al uso de medicamentos a través
de la prescripcién por principio activo, promovidas por las comunidades auténomas; la
Ley de Garantias y la regulacién de los precios por medio de los comités de utilidad
terapéutica, y los nuevos sistemas de informacién como ayuda en la toma de decisiones
en la prescripcién de farmacos, son las cuatro areas de exposicion y debate que tuvieron
lugar en la jornada que el pasado 23 de septiembre organizé MEDICAL ECONOMICS,
con la colaboracién de la Fundacién AstraZeneca. Todo ello en un marco cargado de
historia y personajes vinculados a la Farmacia, como es el Ateneo de Madrid. El acto,
introducido por Manuel Garcia Abad, editor de MEDICAL ECONOMICS, estuvo
coordinado y moderado por Alvaro Hidalgo, del Seminario de Investigacién en Economia
y Salud de la Universidad de Castilla-La Mancha; Juan Oliva, de la Fundacién de Estudios
de Economia Aplicada (Fedea); Federico Plaza, director general de la Fundacién
AstraZeneca, y Joan Serra, responsable de Relaciones Institucionales de AstraZeneca.



24 ‘ J ORNADA DE DEBATE 26 de octubre de 2008 Medical Economics

PEDRO GOMEZ PAJUELO
Subdirector adjunto de la Secretaria
General del Instituto de Salud
Carlos Ill.

a Ley 29/2006 de Garantias y

Uso Racional de los Medicamen-

tos y Productos Sanitarios tiene
dos objetivos claros: el uso racional y la
sostenibilidad del sistema. Respecto a esto
tltimo, la norma intenta desarrollar tres
puntos bésicos: el concepto de financia-
cién selectiva y lo que todo ello conlleva,
la modificacién del sistema de precios de
referencia y la promocién de los medica-
mentos genéricos.

De 1993 a 1999 todos los crecimien-
tos del gasto que ha habido interanual-
mente, con tasas de crecimiento por de-
bajo del 11 por ciento, se deben a medi-
das relacionadas directamente con el pre-
cio. En cuanto las medidas eran aborta-
das con el transcurso del tiempo, las ta-
sas de crecimiento volvfan a subir otra vez
a trazas del 11 y del 11,5 por ciento. En
1996 el Gobierno limit4 la financiacién
a los medicamentos que se determinasen
bioequivalentes. Dos afios mds tarde, crea-
mos un sistema para ahorrar 700 millo-
nes a base de reducir el precio de los me-
dicamentos monofdrmacos y la incorpo-
racién de los genéricos.

La primera informacién sobre precios
de referencia se establece en 1999 con el
Decreto 1.035, precios que deben ser
siempre superiores a los de los genéricos.
Y del 2000 al 2002 se consiguen reduc-
ciones de precios de un 15 por ciento, o
sea, del orden de 110 millones. Pero la
medida no estaba dando los resultados
halagiiefios que habfamos previsto por-

“El sistema de precios
de referencia esta
en situacion critica”

De 1993 a 1999 todos los crecimientos del gasto
que ha habido interanualmente, con tasas de crecimiento
por debajo del 11 por ciento, se deben a medidas

relacionadas directamente con el precio.

que no despegaban los genéricos, la par-
ticipacién era relativamente baja y se ha-
bfa producido un efecto de desplazamien-
to inusitado. Se hace un andlisis de la si-
tuacién y se volvi6 a regular el sistema de
precios de referencia. Ahora los conjun-
tos se crean en funcién del principio ac-
tivo y via de administracién.

Cambios

En el afio 2004, con el cambio politico,
se decide hacer una modificacion del sis-
tema con el Decreto 2402/2004. En to-
das las comunidades auténomas el gasto
farmacéutico crece al unisono, pero sigue
habiendo una disparidad tremenda entre
las que tienen mayor presencia de gené-
ricos y las que tienen menos. Y esto dura
hasta la Ley 29/2006 de julio, completa-
da con dos érdenes ministeriales cuyos
impactos son: 136 grupos en la primera
y 14 en la segunda; 119 principios acti-
vos afectados en la primeray 14 en la se-
gunda, y un ahorro cuantificado de 600
millones en la primera y 144 millones en
la segunda. Ahora, el sistema estd en una
situacién de sostenibilidad cierta, con ta-
sas por debajo del 7 por ciento.

sQué es lo que ha pasado hasta ahora
con estos precios de referencia y su im-
pacto sobre el uso racional? En cierta me-
dida, los errores que habfamos ido apre-
ciando se han ido subsanando paulatina-
mente, y creo que hemos encontrado
unos conjuntos mds cémodos desde el
punto de vista de la Administracién. Tam-

bién hemos logrado unos modelos mds
predecibles y transparentes.

sQué es lo que se espera del futuro? In-
certidumbre. El sistema de precios de re-
ferencia estd en una situacién critica, al
menos muy sensible, debido a las senten-
cias judiciales, ain no firmes, sobre la
olanzapina, la atorvastatina... Y no hay
que olvidar que en unos meses saldrd una
orden de precios de referencia con im-
pactos calculados entre 300 y 400 millo-
nes de euros, y que puede afectar a 12-
15 moléculas entre las que deberfan de
incorporarse las que estdn supeditadas a
sentencia judicial. ;Y qué pasard con el
desarrollo de la receta electrénica? Una
nueva incertidumbre.

sHay aspectos negativos? Pues claro.
Este precio de referencia que tenemos
ahora reduce el gasto a costa de la calidad
de la prestacién. sInfluye en algo el prin-
cipio activo escogido por el prescriptor?
Es uno de los problemas que tiene el pre-
cio de referencia. Una cosa es que induz-
camos a que se presctiba por principio
activo, de lo cual soy partidario, y otra es
que eso afecte a la eleccién del médico en
la toma de decisiones del principio acti-
VO que crea que es mds necesario.

Queda por desarrollar una investiga-
cién sobre los efectos de los precios de re-
ferencia en el uso racional de los medica-
mentos. Las intervenciones de precio tie-
nen una orientacion de contencién del
gasto con unos efectos casi exclusivamen-
te a corto plazo. M
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“Hay que incentivar

a los medicos

y a las farmacias”

Un sistema de precios de referencia bien definido parece
ser una condicion necesaria pero no suficiente
para generar competencia en precios y reducir

el gasto piblico en medicamentos.

os agentes involucrados en el mer-

cado farmacéutico: las empresas,

la distribucidn, las farmacias y los
médicos tienen incentivos desiguales a la
hora de decidir qué medicamento se pres-
cribe, cudl se dispensa y cudl consume el
paciente.

Cudl es el objetivo de los sistemas de
precios de referencia? Un objetivo indi-
recto implicito es intentar fomentar la
competencia en el mercado de medica-
mentos sin patente incluidos los genéri-
cos, y el objetivo principal, generar aho-
rros para las arcas publicas una vez que la
marca ha perdido la patente.

Se han publicado un par de articulos
que nos pueden ayudar a seguir imple-
mentando un sistema de precios de refe-
rencia éptimo. En uno de ellos, Moreno
y Torres (2007) analizan los mercados de
medicamentos de marca mds grande en-
tre los afios 1999 a 2005. Los autores con-
cluyen que el sistema de precios de refe-
rencia no ayuda excesivamente a fomen-
tar la competencia de genéricos, que en
vez de ayudar a la entrada de nuevos com-
petidores parece que la restringe. Una de
las grandes ventajas de los genéricos res-
pecto a los medicamentos de marca es el
diferencial de precios y con un sistema de
precios de referencia esos diferenciales de
precios se equiparan.

Al pagador no le importa demasiado
si hay 18.000 productos de genéricos o
dos, lo importante es que haya una com-
petencia fuerte en precios y que eso des-

pués genere unos ahorros a las arcas pu-
blicas. Pero lo que la literatura econémi-
ca demuestra, mds o menos, es que a ma-
yor nimero de empresas, mayor compe-
tencia en precios. Segiin estos autores, los
sistemas de precios de referencia en Es-
pafia no han generado esa competencia.

Precio de referencia

El segundo articulo, de hace un par de
afios, es del profesor Jaume Puig, de Bar-
celona, que analiza el mercado terapéu-
tico de las estatinas. Lo que este autor ha
concluido es que las bajadas de precios y
la competencia en precios en este merca-
do en Espafa estdn asociadas a las deci-
siones regulatorias arbitrarias del minis-
terio y, ademds, demuestra que los pre-
cios que estdn por encima del precio de
referencia bajan al precio de referencia,
porque, obviamente, si no, se quedan sin
cuota de mercado. Pero con los precios
por debajo del precio de referencia los
productores no tienen incentivos para se-
guir bajando el precio.

En Francia se introduce un sistema de
precios de referencia en 2003, y a finales
del afio pasado las autoridades sanitarias
estaban muy contentas porque el creci-
miento del mercado de genéricos habia
sido bastante mayor de lo esperado. Y lo
que hay que tener en cuenta es que no
s6lo fue por la introduccién del sistema
de precios de referencia, sino que se lle-
g6 a un acuerdo entre la Administracion
publica con farmacéuticos y con médi-

JORGE MESTRE-FERNANDEZ
Office of Health Economics.
Londres.

cos para generar y para fomentar el uso,
la prescripcién y la dispensacién de me-
dicamentos genéricos, incluidos incenti-
vos econdmicos, y ademds se realizaron
bastantes campafias de promocién para
la sociedad en general sobre los medica-
mentos genéricos.

Un sistema de precios de referencia
bien definido parece ser una condicién
necesaria pero no suficiente para generar
competencia en precios y reducir el gas-
to publico en medicamentos. El concep-
to que tienen en el Reino Unido es el de
generar competencia en el mercado sin
patente para después esos ahorros rein-
vertirlos en medicamentos innovadores.
Para que eso sea necesario, los laborato-
rios tienen que tener la posibilidad de
competir en precios y debe haber unas
diferencias en precios relativamente sig-
nificativas entre el medicamento de mar-
cay los genéricos, porque si no, no hay
espacio para los genéricos, y si no hay es-
pacio para los genéricos el potencial de
un ahorro de un sistema de precios de re-
ferencia con todo lo que lleva detrds es
bastante menor. Y tiene que haber una
actualizacién periédica. Una de las con-
diciones mds importantes que hay que
tener en cuenta son los incentivos, tanto
en la prescripcién como en la dispensa-
cién. Si los agentes sanitarios no tienen
incentivos para promover el uso de los
productos mds baratos, siempre sujeto a
una calidad, no se va ni a prescribir ni a
dispensar. M
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ANTONIO PEINADO ALVAREZ
Subdirector de Farmacia y
Prestaciones del Servicio Andaluz
de Salud.

rescribir un medicamento utili-

zando su denominacién comiin

internacional o nombre de prin-
cipio activo en lugar de su nombre co-
mercial es una buena préctica profesio-
nal recomendada por la OMS y que An-
dalucfa comenzé a promover en 2001.
Gracias a una estrategia compleja que re-
quirié la participacién de los distintos
agentes implicados: los profesionales del
Servicio de Salud, en especial los faculta-
tivos médicos, las oficinas de farmacia y
los pacientes, ha dado como resultado
que en 2008 casi ocho de cada diez rece-
tas se realice de este modo.

La participacién de las farmacias se ar-
ticulé mediante la firma de un acuerdo
entre la Consejerfa de Salud y el Con-
sejo Andaluz de Colegios de Farmacéu-
ticos el 6 de junio de 2001, que estable-
cfa que cuando un médico prescribiera
un medicamento por principio activo, el
farmacéutico podia dispensar cualquier
presentacidn que se ajustara a los pard-
metros de prescripcion indicados en la re-
ceta. Se hizo una campaia de informa-
cién dirigida a los profesionales sanita-
rios, personalizada a cada médico de la
organizacién. Y en colaboracién con el
Consejo Andaluz de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos y con todas las asocia-
ciones de consumidores y usuarios de An-
dalucfa, se disefid y realizé una campafia
informativa dirigida a los ciudadanos.

Las herramientas de ayuda a la pres-
cripcién fueron clave en toda la estrate-

“En Andalucia ocho
de cada diez recetas
se prescriben

por principio activo”

Se ha comprobado que a medida que la proporcion
de prescripcidn por principio activo aumenta,
se produce un incremento paralelo en el consumo

de genéricos.

gia. El médulo de prescripcién del apli-
cativo de historia electrénica de salud se
modificd para permitir la prescripcién
por DCI (Denominacién Comun Inter-
nacional). Y se le doté de sistemas recor-
datorios y ayuda para convertir la pres-
cripcidn inicial en forma de nombre co-
mercial en una prescripcién por DCI si
el profesional asf lo querfa. A partir de
2002 en los contratos programa de los
hospitales y de AD, asi como en los acuer-
dos de gestién de las unidades de gestion
clinica, se incluyeron objetivos sobre pres-
cripcién por principio activo. Sin el ar-
gumento de los importantes ahorros eco-
némicos que el modelo reportaba habria
sido imposible movilizar y aunar las vo-
luntades politicas, profesionales y socia-
les necesarias.

Marcas comerciales
Una de las preocupaciones manifestadas
por algunos médicos era el cambio exce-
sivo de marcas comerciales dispensadas
que podrfa producirse en las sucesivas dis-
pensaciones. Un andlisis de las dispensa-
ciones realizadas entre junio y diciembre
de 2006 puso de manifiesto que mds de
la mitad de los pacientes reciben siempre
la misma presentacién del medicamento
cuando se les prescribe por principio ac-
tivo. El andlisis se basé en las dispensa-
ciones de tres de las formulaciones de
principios activos que han alcanzado mds
altas tasas de prescripcién por DCI: ome-
prazol, enalapril y simvastatina.

La prescripcién por principio activo es
voluntaria y hay dos profesionales que in-
tervienen: el médico, que sélo va a cam-
biar la prescipcién cuando ve que su pa-
ciente estd en condiciones de asumir las
explicaciones necesarias y el cambio, y si
no, va a seguir produciéndola como siem-
pre, por marca comercial. Y la Oficina de
Farmacia, que cuando ve que un pacien-
te no admite o no le irfa bien un cambio
de una marca a otra, le siguen mantenien-
do la marca.

En cuanto al impacto econémico de
esta estrategia es de resaltar que el ahorro
estimado en gasto farmacéutico ha sido
de 334,3 millones de euros en el tiempo
que lleva implantada esta medida. De ene-
ro a junio de este afio 2008 se han aho-
rrado mds de 23 millones, y calculamos
que al final de afio serdn unos 47 millo-
nes. Se ha comprobado que a medida que
la proporcién de prescripeién por prin-
cipio activo aumenta, se produce un in-
cremento paralelo en el consumo de ge-
néricos.

Esta estrategia es la base para poder
lograr avances significativos en la selec-
cién éptima de los equivalentes terapéu-
ticos para cada caso y paciente. Por otro
lado, sélo a través de la DCI son posi-
bles los sistemas expertos de ayuda a la
seleccién del tratamiento que ya empie-
zan a incorporar las herramientas de pres-
cripcién informatizada y que, sin duda,
tendrdn un formidable desarrollo en el
futuro. M
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“Nos centramos en el
mercado para el que
existe generico
comercializado”

Las comunidades con mds cuota de prescripcion por
principio activo también son las que tienen una cuota
de genéricos mds elevada: Andalucia,

a responsabilidad de la Adminis-

tracién sanitaria en la prestacién

farmacéutica consiste en el man-
tenimiento de la calidad de la misma a
un coste asumible y sostenible. La pres-
cripcién por principio activo ofrece ven-
tajas, tales como la busqueda e identifi-
cacién del producto, uso de un lengua-
je internacional y comun para todos los
profesionales, permite un acuerdo de pre-
cios menores con los colegios oficiales de
farmacéuticos, mantiene la iniciativa de
utilizacién de genéricos, asimila a precios
de referencia a un mayor ndmero de me-
dicamentos, se cumplen los objetivos de
los planes anuales de gestidn y existe una
mejora de la eficiencia con una reduc-
cién del gasto para el ciudadano y para
los gobiernos. Las comunidades con mds
cuota de prescripcién por principio ac-
tivo también son las que tienen una cuo-
ta de genéricos mds elevada: Andalucia,
Cantabria y Castilla y Ledn.

Ha habido una oposicién publica y
permanente a todo tipo y a toda activi-
dad relacionada con la prescripcién por
principio activo. Se plantea el problema
de posibles cambios en el producto dis-
pensado a crénicos pero, sin embargo, lo
que no se considera en ningtin caso es
que en algunos dmbitos se estd haciendo
un cambio continuo de unos genéricos
por otros y, tedricamente, €so no tiene
ningtin problema, pero en la prescripcion
por principio activo parece que si plan-
tea problemas.

Cantabria y Castilla y Ledn.

La Administracién lo que pretende es
ser mds eficiente y gestionar mejor los
fondos publicos, dejando hueco para la
utilizacién de la innovacién. Sin embar-
g0, Creo que en este caso esa oposicion
frontal estd marcada por una estrategia
de mercado absolutamente legitima, pero
es una estrategia de mercado. El modelo
que hemos tenido que implantar no afec-
ta en gran medida al tema de las licen-
cias, porque nos centramos en el merca-
do para el que existe genérico comercia-
lizado. Y, al igual que el resto de comu-
nidades auténomas, hemos montado una
base de datos de medicamentos que, a
efectos de la prescripcién por principio
activo, crea las agrupaciones de especia-
lidades que son iguales.

Sistema de prescripcion
MEDORA es el sistema integrado de ges-
tién de Atencién Primaria y es donde estd
incorporado el médulo de prescripcidn.
Lo que hace, sobre todo, es facilitar y ayu-
dar, dar herramientas e informacién al
médico, facilitando la prescripcién por
principio activo y facilitdndole el cumpli-
miento de los objetivos e indicadores de
prescripcién de los planes anuales de ges-
tién. Apoya el acceso, agilidad y segui-
miento de la prescripcién de cada pacien-
te, pues tiene sus historias farmacotera-
péuticas, y permite también actualizar la
informacién sobre los medicamentos en
el mercado. En el acuerdo que firmamos
con los colegios de farmacéuticos sola-

Nieves MARTIN SOBRINO
Directora técnica de Farmacia
de la Gerencia Regional de Salud
de Castilla y Leén.

mente estdn los principios activos para
los que hay genérico en el mercado, por-
que tenfamos que respaldar la politica de
genéricos en la que venfamos trabajando
desde finales de los 90. Se dispensaba
siempre genérico si existia dentro del mar-
co de precios menores, para favorecer el
mensaje a los médicos.

El 80 por ciento de los genéricos se
prescriben como principio activo, con lo
cual s hemos llegado a ese objetivo que
nos habfamos planteado inicialmente.
No hay sustitucién, sino una eleccién del
producto a dispensar, de la marca, o del
genérico a dispensar, y se mantiene el
mismo genérico a los pacientes de una
forma absolutamente mayoritaria. Noso-
tros valoramos la diferencia entre el cos-
te de los genéricos cuando se prescriben
como tal o cuando se utiliza la marca
dentro del grupo para el que hay gené-
rico, y la diferencia en el impacto es 133
millones de euros.

Conclusién: iniciamos una estrategia
sobre prestacién farmacéutica que actda
sobre los hdbitos de prescripcién del mé-
dico, que son los que se han revelado
mds eficaces en la mejora de la calidad
de la prestacién y la contencién del cre-
cimiento del gasto, resultados que son
visibles a medio y largo plazo pero per-
sisten en el tiempo y se retroalimentan
si se incentivan de forma adecuada, ali-
neando los objetivos de los profesiona-
les y de los pacientes con los de las or-
ganizaciones sanitarias.
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Francesc Puigventods y Juan Oliva (sentados) y Carmen Gonzalez, de la
Fundacién AstraZeneca y Alvaro Hidalgo.

De izda. a dcha., Jorge Mestre, éiel Office of Health Economics; y Pedro
Parque y Manuel Martin, de Chiesi Espafia.

De izda. a dcha., Cristina Alvarez y Carmen Gonzélez, de la Fundacién
AstraZeneca; Jesus Lozano; director de la Fundacién para la Formacion
de la OMC; y Enrique Gonzélez, de Medical Economics.

|
De izda. a dcha., Joan Serra y Federico Plaza, de la Fundacién AstraZeneca,
con Antonio Peinado, del Servicio Andaluz de Salud.
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Abraham Herrera, de Bayer Schering Pharma
(izda.) y Luis Truchado (dcha.), de EuroGalenus.

L &

Regina Revilla, de MSD, y Pablo Recio, ex
consejero de Sanidad de Andalucia.

Eugeni Sedano, de Esteve, y Nieves Martin
Sobrino, de la Gerencia Regional de Salud de
Castilla y Ledn.

De izda. a dcha., el senador Jesus Aguirre,
Honorio Bando, vicepresidente del Instituto
Carlos Ill y de Idepro; y Mariano Alonso,
de Uriach.
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De izda. a dcha., Eugeni Sedano, de Esteve; Joan Serra, de AstraZeneca; José Clérigues, de la Consejeria de Sanidad
Valenciana; Emili Esteve, de Farmaindustria; y Ruth Usé, de la Consejeria de Farmacia de la Generalitat Valenciana.

De izda. a dcha., Maribel Ruiz, de Drug Farma; Beatriz
Loépez, de 3M; y Beatriz Rodriguez, de Medical Economics.

A

Carmen Gonzélez con Alvaro Hidalgo, coordinador de la
jornada.

ul
De izda. a dcha., lldefonso Garcia Salsa, del Sistema
Andaluz de Salud; José Lendinez, de AstraZeneca; y
Felipe Lopez Cano, de Indra.

“Los comités de utilidad
terapéutica condicionaran la
politica de precios y financiacion
de los medicamentos”

ara Federico Plaza, direc-

tor general de la Funda-

cion AstraZeneca, la ce-
lebracion de esta jornada de de-
bate coincide con un doble mo-
mento muy singular. Por un lado,
la crisis econémico-financiera que
atraviesa el pais, que hace “esen-
cial mas que nunca conjugar po-
liticas de estimulo a la investiga-
cién, desarrollo e innovacion en
Espafa con un crecimiento mo-
derado del gasto farmacéutico”.
Y, por otro, la aprobacién el afo
pasado de la Ley de Garantias y Uso Racional del Medica-
mento, cuyo desarrollo reglamentario se halla incompleto.
En este sentido sefald, en la presentacion del acto, que fal-
tan por determinar cuestiones muy importantes respecto de
la politica farmacéutica. Y a titulo de ejemplo cit6é “todo lo
relacionado con el papel de las comunidades auténomas des-
de el punto de vista de los informes de utilidad terapéutica,
que van a condicionar las decisiones de la Comision Intermi-
nisterial de Precios, en materia de precios y de financiacion
publica de medicamentos”. Dicho papel corresponde asu-
mirlo a los comités de utilidad terapéutica.

Plaza explicé que lo que se pretende con esta jornada
“es hacer una revision de las diferentes estrategias, de las
diferentes medidas que se estan adoptando en los Ultimos
tiempos y que reflejan las tendencias del presente y sobre
todo de futuro desde el punto de vista del control del gas-
to farmacéutico, promovidas tanto por la Administracién
Central como por las comunidades auténomas, y orienta-
das a promover un uso mas racional de los medicamentos”.

Federico Plaza.
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ANTONIO GILABERT

Gerente de Atencién Farmacéutica
y Prestaciones Complementarias
del Servicio Catalén de la Salud.

os encontramos en toda Eu-
ropa con el mismo problema
en cuanto a sostenibilidad:
hacer posible sistemas nacionales de salud
de cobertura universal con nuevos trata-
mientos, con medicina individualizada a
la vista, pero con diferencias en las politi-
cas de abordaje de la prestacién farmacéu-
tica por paises, incluso entre comunida-
des. Voy a centrarme en lo que es el Plan
Estratégico de la Prestacién Farmacéutica
que tenemos en Catalufia para 2007-2010
y en los aspectos ligados a esta evaluacién
econdmica que se estd desarrollando.
Evaluacién econémica. En Catalu-
fia tenemos, desde 2005, la Comisién de
Evaluacién Econdémica e Impacto Presu-
puestario cuya finalidad es potenciar el
perfil farmacoterapéutico de los medica-
mentos y reforzar el concepto de coste de
oportunidad, tanto en la toma de decisio-
nes como en la gestién de la prestacién, y
con una voluntad de maximizar el bene-
ficio de los recursos utilizados. Estamos
realizando estimaciones de impacto pre-
supuestario para ver cémo y de qué ma-
nera financiamos ciertos medicamentos.
Sus miembros son personas con amplia
experiencia en la economfa de la salud per-
tenecientes al Servicio Cataldn de la Sa-
lud, la Agencia de Evaluacién de Tecno-
logfas e Investigacién Médica de Catalu-
fia, la Universidad Pompeu Fabra y otros.
Una parte muy importante de su tra-
bajo es el protocolo de las revisiones sis-
temdticas de estudios de evaluacién eco-

“Es fundamental
la corresponsabilizacion
con la industria”

En Cataluna existe, desde 2005, la Comision de Evaluacion
Econdmica e Impacto Presupuestario cuya finalidad es
potenciar el perfil farmacoterapéutico de los medicamentos y
reforzar el concepto de coste de oportunidad,

némica de medicamentos y ver cudl es el
procedimiento normalizado. Este proce-
dimiento tiene un protocolo de 13 fases,
que van desde la seleccidn, en la que se
tiene en cuenta lo que es la prevalencia o
incidencia de la patologfa, la indicacién
principal, el impacto presupuestario, la
variabilidad en la practica clinica y los cos-
tes y las prioridades de la politica sanita-
ria, hasta la difusién del dictamen final.
También se prevé la revisién, como mini-
mo cada dos afios, de la nueva evidencia
de los medicamentos revisados. Y se ha
establecido un perfodo de seis meses para
la realizacién de estas evaluaciones o de
estas revisiones sistemdticas.

¢Cudles son los productos actuales que
ha producido esta comisién? Bésicamen-
te dos: una revision sistemdtica de lo que
serfan las estatinas y otra de los inhibido-
res de la bomba de protones. Después, la
comisién redacta sus conclusiones: lo que
dicen los autores y las recomendaciones
de uso en base a esas conclusiones y a la
evidencia disponible en el estudio. La fi-
nalidad es generar el conocimiento y las
herramientas, dar una serie de recomen-
daciones a los gestores, los médicos, los
farmacéuticos, a los que intervienen en el
sistema sanitario para poder decidir.

Impacto presupuestario en los tra-
tamientos de alta complejidad. Los
tratamientos de alta complejidad bdsica-
mente integran lo que son las terapias far-
macoldgicas huérfanas, los medicamentos
de terapia avanzada, de terapia génica, ti-

sular, incluyendo algunos dltimos en la te-
rapia del cdncer, etcétera. Este programa
consta de tres niveles: evaluacién de crite-
rios de uso y de resultados; autorizacién
individual de estos casos o seguimiento
grupal y comprobar si los resultados se ade-
ctian a las expectativas; y ver cémo lo fi-
nanciamos y proponer estrategias de co-
rresponsabilizacién, nuevos marcos de ac-
tuacion, didlogo con los agentes implica-
dos.

Corresponsabilizacién con la in-
dustria farmacéutica. Esto es funda-
mental. En este negocio al final estamos
todos y; por lo tanto, habrd que buscar el
equilibrio. Estas serfan, pues no es una
realidad en este momento, las caracteris-
ticas de los acuerdos de colaboracién en
las politicas de corresponsabilizacién. Los
acuerdos de corresponsabilizacién tienen
dos caracteristicas: las compensaciones, ya
sea en funcién de presupuesto por pro-
ducto o terapia, y el establecimiento de
un presupuesto por paciente de uso en
poblacién diana. Hay algunas experien-
cias en Europa y estamos siguiéndolas.

Y un aspecto que tiene que ver con la
evaluacién econdmica es el tema del bench
marking en indicadores de coste, pero
siempre estandarizados por edad y sexo.
Nosotros lo que hacemos es una difusién
de este bench marking a todos nuestros
proveedores, a todos los gestores que tie-
nen responsabilidad y decisién sobre los
presupuestos puiblicos en materia de me-
dicamentos.



Medical Economics | 26 de octubre de 2008 J ORNADA DE DEBATE ;@: 31

“Hay que discernir
entre la equivalencia

terapeuticay

la mayor eficacia”

En el Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca
tenemos un programa de guias y protocolos terapéuticos
para elegir el medicamento mejor y mds eficiente

en caso de equivalencias terapéuticas.

n el Hospital Son Dureta y en
la mayor parte de los hospitales
de nuestro pafs, se dispone de
Gufas Farmacoterapéuticas que incluyen
los medicamentos aprobados para cubrir
las necesidades del centro. Hay un pro-
ceso de evaluacién y seleccién de los me-
dicamentos que se lleva cabo en el seno
de las Comisiones de Farmacia y Tera-
péutica, en las que participan diferentes
expertos y especialistas, as{ como repre-
sentantes de la direccién del hospital.
Para facilitar que el paciente reciba el
mejor medicamento segdn las evidencias
y las gufas terapéuticas, en los hospitales
también se han desarrollado en los dlti-
mos afios los llamados Programas y Guias
para el Intercambio Terapéutico. En los
ellos se dan indicaciones para que se eli-
ja el medicamento mds adecuado inclui-
do en el hospital. En el caso de que dos
medicamentos sean equivalentes terapéu-
ticos en eficacia y seguridad, se recomien-
da prescribir el mds eficiente, desde el
punto de vista del hospital y del sistema
de salud. En los hospitales se dispone, asi
mismo, de guias clinicas y protocolos te-
rapéuticos enfocados a la patologfa. Este
tipo gufas estdn muy cerca de la prescrip-
cién y de los sistemas y aplicaciones de
ayuda a la toma de decisiones, prescrip-
cién electrdnica, etc., que cada vez van a
tener mds influencia e impacto.
El proceso de evaluacién de un nue-
vo fdrmaco en el hospital, se inicia con
una solicitud. El modelo de solicitud estd

pensado para que lo realice el facultati-
vo del hospital que piensa que este me-
dicamento debe incorporarse. A conti-
nuacién, se redacta un informe técnico
de evaluacién para valorar de forma sis-
temdtica las evidencias sobre beneficio y
riesgo y los aspectos de eficiencia. Des-
pués de su estudio, la Comisién de Far-
macia Terapéutica toma la decisién, se-
gtn la cual el medicamento puede ser
aprobado e incorporado la Gufa Farma-
coterapéutica del hospital o ser rechaza-
do. También puede ser declarado equi-
valente terapéutico. En muchas ocasio-
nes se establecen indicaciones y condi-
ciones de uso.

Protocolos clinicos

Una vez decidido que el medicamento
se incorpora al hospital, hay que deter-
minar en qué tipo de pacientes presenta
ventajas y si se incluye en un protocolo
clinico. Hemos desarrollado unas lineas
metodoldgicas para determinar cémo hay
que posicionar el firmaco en el esquema
terapéutico, en base a los criterios de efi-
cacia, seguridad, conveniencia y coste.

En el hospital, los medicamentos que
son equivalentes terapéuticos reciben la
denominacién de medicamentos homdé-
logos. Salen a concurso publico o bien
se someten a una negociacién de adqui-
siciones, lo que facilita su gestién y ad-
quisicién con competencia de precios,
que asf se orientan segdn el mayor o me-
nor valor terapéutico aportado por el me-

FRANCESC PUIGVENTOS

Comisién de Farmacia del Hospital
de Son Dureta y Grupo Génesis.

dicamento. Es necesario que en los hos-
pitales se realicen estudios econdmicos de
coste de eficacia incremental, emplean-
do para ello los datos iniciales sobre efi-
cacia del fdrmaco para la indicacién es-
tudiada. Simplemente, sabiendo el coste
del tratamiento de referencia respecto con
el que se compara y cudntos pacientes
hay que tratar para una unidad adicio-
nal de eficacia, podemos hacer una esti-
macidn del coste de eficacia incremen-
tal. Asimismo, el impacto econémico y
los resultados en salud esperables en el
dmbito del hospital son informacién re-
levante. Por otro lado, cada vez vamos
recibiendo mds informacién sobre estu-
dios de coste-utilidad elaborados por or-
ganismos independientes y mds referen-
cias que nos aportan informacién adicio-
nal de interés.

A nivel de los hospitales, en 2005 y
dentro de la Sociedad Espafiola de Far-
macia Hospitalaria se cred el Grupo Gé-
nesis (Grupo de Evaluacién de Noveda-
des. Estandarizacion e Investigacién en
Seleccién de Medicamentos). Este gru-
po colabora de forma horizontal con di-
ferentes hospitales. Se ha desarrollado un
modelo metodolégico para la evaluacién
de los nuevos medicamentos y de una
forma transparente, los informes de eva-
luacién se publican en la pdgina web del
grupo, para obtener un intercambio de
informacién que facilita mucho que se
pueda acelerar el proceso de redaccidn
de los informes. M
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MARIA JOSE PINA

Coordinadora de Receta XXI del
Servicio de Asistencia
Farmacéutica del Servicio Andaluz
de Salud.

| punto de partida mds impor-
tante fue la creacién de Diraya,
un proyecto, un sistema, creo
que dnico en el mundo. Permite inte-
grar la historia del ciudadano en una his-
toria tinica que es compartida por todos
los profesionales del Servicio Andaluz
de Salud. Cada paciente de Andalucfa,
vaya al centro de salud que vaya, vaya al
hospital que vaya, su historia es tnica.
Eso es fundamental. Diraya significa co-
nocimiento y lo que intenta es que se
comparta ese conocimiento por parte de
todos los profesionales. La historia es
para uso de todos los profesionales que
la requieran para atender a ese paciente,
y de ella se beneficia la receta electréni-
ca, que en Andalucfa es Receta XXI, po-
sible gracias a Diraya. En ella estd toda
la informacidn del paciente y permite
incorporarle todos los sistemas de ayu-
da a la prescripcién que actualmente te-
nemos y los que estamos desarrollando.
Sin una historia dnica dificilmente
podemos tener sistemas de ayuda a la
prescripcién. No a muy largo plazo in-
cluso el ciudadano desde su domicilio
podrd ver via web sus prescripciones, sus
dispensaciones y su historia de salud. Un
93 por ciento de la poblacién de Anda-
lucfa dispone de Diraya en Atencién Pri-
maria y se ha implantado ya en todas las
consultas externas y servicios de urgen-
cias de los hospitales, y se estd pensan-
do utilizar en los hospitales. Las farma-
cias estdn casi al 98 por ciento.

“Con Receta XXI hemos
mejorado la comunicacion
y conseguido calidad”

Un 93 por ciento de la poblacidn de Andalucia dispone
de Diraya en Atencidn Primaria y se ha implantado ya
en todas las consultas externas y servicios de la urgencias

de los hospitales.

Iniciamos Receta XXI en Andalucfa
con un convenio en 2002 entre el Ser-
vicio Andaluz de Salud y el Consejo An-
daluz de Colegios Oficiales de Farma-
céuticos. Y el éxito de Diraya y de Re-
ceta XXI en particular, se debe a que estd
hecho por y para los profesionales. El pi-
lotaje para la AP se inicié en Torreblan-
ca, un barrio aislado de Sevilla en 2003,
y en diciembre de 2007 lo iniciamos para
la especializada en Pozoblanco. Los da-
tos nos demuestran que es eficiente. El
45 por ciento de las dispensaciones en
toda Andalucfa ya son por Receta XXI,
que se usa mucho mds en pacientes con
medicamentos crénicos. Hay zonas bd-
sicas que ya utilizan la Receta XXI (mds
del 80 por ciento) y centros de salud que
tienen el 100 por cien.

Diraya

La prescripcién electrénica y los sistemas
de ayuda a la prescripcién son posibles
gracias a Diraya; nos van a permitir un
uso mds racional del medicamento por-
que le podemos incorporar tantas ayudas
como necesitemos, que van a garantizar
la seguridad del paciente. La mayorfa de
los errores de medicacién producen in-
gresos en las urgencias de los hospitales.

Con todo ello conseguimos la cali-
dad. Si mejoramos las tecnologfas al ser-
vicio de la prescripcién es para que ha-
gamos prescripciones mds racionales,
mds seguras para el paciente. ;Qué me-
joramos también con el sistema de pres-

cripcidn electrénica? Hemos mejorado
la comunicacién y la comunicacién me-
jora la prescripcién. El paciente tam-
bién se ve beneficiado, porque se le co-
munica toda su informacidn, tanto del
médico como del farmacéutico, y la co-
municacién entre los tres sentidos au-
menta la calidad de la prescripcién. Las
farmacias pueden ver cudndo el pacien-
te ha retirado el medicamento y cudn-
do puede volver a la consulta del médi-
co. El farmacéutico ve incluso la dltima
marca que le dispensé al paciente, con
lo cual puede continuar con la misma
marca. Como resultado de esta comu-
nicacién y con el papel de los farmacéu-
ticos hemos tenido ya datos: en 2008,
el 0,06 por ciento de las prescripciones
se anulan cautelarmente por un farma-
céutico y el porcentaje en el que la con-
firman los médicos es casi del 94 por
ciento. Con todo ello estamos garanti-
zando que la prescripcidn sea algo mu-
cho mds compacta, puesto que ponemos
todas las medidas a disposicién del mé-
dico. El trédmite del visado también se
ha simplificado muchisimo con Receta
XXI.'Y, por supuesto, las interacciones,
que significan un esfuerzo enorme; se
estdn analizando nueve bases de datos.
Denis Prottis, uno de los mejores ex-
pertos en sistemas de informdtica de la sa-
lud en el mundo, dijo recientemente que
Andalucfa estaba entre los tres mejores sis-
temas del mundo en prescripcién electré-
nica, junto con Dinamarca y Suecia.
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“No entendemos la
historia de prescripcion
separada de la historia

clinica”

La dispensacion electrénica arrancé en la Comunidad
Valenciana en marzo de 2008 y ya hay 84 oficinas

de farmacia cubiertas, con 144.277 habitantes

¥ 600.000 recetas electrénicas.

I desarrollo de gestor de la pres-

tacién farmacéutica GAIA se

encarga de todo lo que es la in-
tegracién o la gestién, tanto de la pres-
cripcién como dispensacion, y estd ba-
sado en la asistencia sanitaria. Y los pro-
yectos mds importantes son la implan-
tacién de receta electrénica, la gufa far-
macoterapéutica interactiva como he-
rramienta y el proyecto de gestién de
gasto farmacéutico basado en riesgo cli-
nico. Al proyecto Abucasis nosotros tam-
bién lo consideramos un proyecto tni-
co. Compone la historia clinica tnica
ambulatoria y llegamos a la consulta es-
pecializada, a la externa de hospital y a
la hospitalaria.

Hay que identificar al personal sani-
tario con una tarjeta. La Generalitat Va-
lenciana tiene firma electrénica, que re-
conoce el puesto donde estamos, los per-
files y el nivel de actuacién. En el Siste-
ma de Informacién Poblacional (SIP) te-
nemos nuestro DNI sanitario, y ya lee
las tarjetas sanitarias de cualquier otra co-
munidad, de manera que cualquier per-
sona de otra comunidad que sea atendi-
da en la nuestra ya tiene su historia cli-
nica aqui. Toda actuacién sobre la histo-
ria del paciente en cualquier émbito y en
cualquier centro al final va a estar reco-
gida en un sistema centralizado con una
gestion directa, incluida la inspeccién
médica. El profesional sanitario puede
realizar una propuesta de interconsulta,
que significa que un médico de Prima-

ria puede enviar una consulta al especia-
lista, éste le devuelve la contestacién y en
funcién de ello dirige al paciente al es-
pecialista o no.

No entendemos la historia de prescrip-
cién separada de la historia clinica. Y no
visamos recetas, sino tratamientos. Para
nosotros es muy importante el diagnds-
tico. Hemos hecho una relacién con cé-
digos diagndésticos y se han realizado
1.743.471 correlaciones para que cuan-
do el médico prescribe y pone un diag-
néstico de una amigdalitis y le da al pa-
clente una simvastatina, le salga una aler-
ta que le diga que la indicacién terapéu-
tica del medicamento no tiene relacién
con el diagnéstico. El médico puede li-
bremente seguir con ella o no, pero ya
estamos poniendo mejoras de calidad
que surgen del andlisis de los datos.

r_ 4 - »

Guia ‘on line
Un nuevo médulo es la gufa farmaco-
terapéutica interactiva. Lo que desarro-
llamos son médulos interactivos que
permitan que la gufa sea una asistencia
on line para el profesional. El médico
puede prescribir de la misma manera
que lo estaba haciendo hasta ahora, pero
intentamos hacérselo fécil. Tiene total
libertad de prescripcién. Lo que se ha
creado es una herramienta que permi-
te incluir cualquier gufa o protocolo.
Con la dispensacién electrdnica arran-
camos en marzo pasado y ya hay 84
oficinas de farmacia cubiertas, con

RutH Uso

Direccién General de Salud Puablica.
Consejeria de Farmacia de la
Generalitat Valenciana.

144.277 habitantes y 600.000 recetas
electrénicas.

La Agencia Valenciana de Salud di-
vide a nuestra comunidad en 22 depar-
tamentos. Es un plan estratégico desa-
rrollado en unidades descentralizadas,
que tienen mdxima autonomia de ges-
tién, con la integracién de la asistencia
en formas alternativas a la gestién di-
recta. Se marca un plan y cada depar-
tamento depende de sf mismo.

Se trata un proyecto en el que hemos
agrupado a todos los habitantes de la Co-
munidad Valenciana por su morbilidad y
contactos con el sistema y por todos los
niveles asistenciales, y se analizan tanto los
contactos como la prescripcién de medi-
camentos, cualitativa y cuantitativamen-
te. Lo que pretendemos con este proyec-
to, que ya tenemos en marcha, es crear
para cada paciente y grupo de pacientes
un conjunto minimo de datos poblacio-
nal que tomaremos de las distintas fuen-
tes de informacién. Permite un sistema
de ajuste de riesgo clinico en el estableci-
miento de presupuestos de consumo, que
consideramos necesario y bdsico para la
atencién, sobre todo de pacientes créni-
cos, y supone un importante cambio y re-
volucién en lo que son los disefios de in-
dicadores de productividad. Nos va a per-
mitir crear modelos de prediccion de gas-
to farmacéutico, no solamente qué pasa
ahora sino predecir qué va a pasar en cin-
co afios. Es decir, tener un arma de deci-
sién a medio y largo plazo.
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Subdirector general de Atencién
Primaria del Servicio de Salud
de las Islas Baleares.

as aplicaciones directamente rela-

cionadas con la prescripcién far-

macéutica en nuestra comunidad
son: aplicaciones de gestion (GAIA), apli-
caciones clinicas, la historia clinica de Pri-
maria, la historia de salud y el programa
informdtico, que estd en desarrollo desde
el afio 2002 y aplicaciones de prescripcion
y dispensacién, como la receta electréni-
ca, en fase de implantacién. Nosotros no
hemos adoptado una historia clinica tni-
ca informatizada, sino un modelo de his-
toria de salud que lo que hace es ir a bus-
car, a través de un dispositivo, las distin-
tas historias clinicas que puede tener un
paciente en cualquiera de los hospitales y
de los centros de Atencién Primaria que
hay, e importar los datos que una comi-
sién de clinicos ha considerado relevantes
para que éstos estén a disposicién de to-
dos los profesionales.

El GAIA lo utilizamos fundamental-
mente como aplicacién de gestion. Tiene
varios apartados: apoyo de prescripcion,
herramienta de gestién —cdlculo de indi-
cadores y de incentivos— sistematizada para
los profesionales, y una herramienta de
informacidn a técnicos, farmacéuticos, di-
rectivos y profesionales asistenciales. En
2005 empezé siendo un catdlogo corpo-
rativo de medicamentos con facturacién
de recetas, y se inicid el cdlculo de indica-
dores cuantitativos y cualitativos del sis-
tema, la presupuestacién capitativa y el
plan de incentivos global para médicos de
Atencién Primaria.

“En la prescripcion hemos
introducido un sistema
de incentivos monetarios”

Los incentivos no salen de un ahorro de la gestion

de farmacia, sino de una bolsa de incentivos

ya predeterminada, incluida en el contrato de gestion
con los equipos de Atencion Primaria.

En 2006 se incorpord el catdlogo de
medicamentos con atributos clinicos y ad-
ministrativos, y en 2007, el catdlogo de
medicamentos con alertas de farmacovi-
gilancia y el plan de incentivos global de
Atencién Primaria para médicos, enfer-
meras y administrativos y la integracion
en receta electrénica. En 2008 se va a desa-
rrollar una web para que los médicos con-
sulten sus indicadores e incentivos. Res-
pecto a la gestién de prescripcidn farma-
céutica, lo primero es la informacién a los
profesionales sobre su propia prescripcién,
que lo hacemos a través de GAIA; luego
estdn los indicadores de prescripcién de
calidad y de eficiencia, también a través
de GAIA; y las herramientas de gestién a
través del contrato de gestién de los segui-
mientos presupuestarios de equipos de
Atencién Primaria y del resultado de in-
centivos.

Alinear intereses
El objetivo de la aplicacién de los incen-
tivos es alinear los intereses de los profe-
sionales con los de la organizacién y mo-
tivar hacia la mejora del proceso asisten-
cial globalmente y dentro de él, en este
caso, especificamente de la prescripcién.
Las condiciones para su aplicacién en nues-
tra comunidad auténoma son: la estruc-
tura de la organizacién, la existencia de los
contratos de gestién, negociacién y sus ca-
racteristicas y, en AD una cultura de eva-
luacién de incentivacién. Los incentivos
no salen de un ahorro de la gestion de far-

macia, sino de una bolsa de incentivos ya
predeterminada, incluida en el contrato
de gestién con los equipos de AP Son in-
centivos integrales, es decir, basados en la
valoracién del producto global del equi-
po de AP, Tiene una parte de resultados
individuales por médicos y una parte de
equipo. Los incentivos son mixtos, mo-
netarios y no monetarios, y existe la posi-
bilidad de convertir los monetarios en no
monetarios: dfas, formacién, determina-
dos recursos para el equipo, etcétera. La
estructura del sistema de incentivos parte
de un incentivo que se multiplica por tres
constantes. La primera es seguimiento a
la educacién presupuestaria del equipo de
AD, la segunda serfa indicadores de calidad
asistenciales, y una tercera que serfa de in-
dicadores de prescripcién farmacéutica.
En 2007, un 88 por ciento de los equipos
de AP tuvieron incentivos. Al médico que
percibié mds incentivos le supuso un 12
por ciento de su retribucién anual.

Las perspectivas que tenemos consis-
ten en avanzar en el impulso de la gestion
clinica, en los indicadores de educacién
clinica del tratamiento y en la mejora de
la prestacién global. Tenemos que dar el
paso para aplicar el sistema de incentivos
en atencién hospitalaria y sociosanitaria
y avanzar en la elaboracién global de la
gestién. A finales de afio tendremos la re-
ceta electrénica implantada en toda la co-
munidad, lo que nos aportard nuevos
campos en los que desarrollar los incen-
tivos. Ml
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“El proyecto mas
importante en el que
estamos inmersos es la
receta electronica”

En la Comunidad de Madrid no sélo se quiere pasar de una
receta convencional a otra informatizada, sino que sirva
para revisar los procedimientos de dispensacion y

de prescripcion para lograr una mejor atencion al paciente.

a Ley de Garantias y Uso Racio-

nal del Medicamento, en su ar-

ticulo 89 establece la posibilidad
de que se haga una financiacién selecti-
va y no indiscriminada de los medica-
mentos, basdndose en andlisis econémi-
cos, en las alternativas que puede haber
a la dispensacién de determinados me-
dicamentos para determinadas afeccio-
nes y en la racionalizacién del gasto pd-
blico. Nos encontramos en un momen-
to dificil con una crisis econémica mun-
dial y, en consecuencia, también las ad-
ministraciones ven minorados sus nive-
les de ingresos. Por eso, mi Direccidn
General ha unido la gestién econémica
con lo que es la compra de productos
farmacéuticos y sanitarios. Debemos re-
cetar bien, dispensar bien, financiar bien,
pero no nos debemos olvidar nunca de
que tenemos que hacer la financiacién
rigurosa y que, por supuesto, es muy im-
portante que midamos las alternativas
terapéuticas, que hagamos andlisis de
coste y eficiencia y evaluemos los medi-
camentos para tomar las mejores deci-
siones.

Esto nos ayuda a los gestores, pero creo
que también las evaluaciones econdémi-
cas y el andlisis coste-eficacia de los me-
dicamentos es una demanda que cada vez
tienen mds los clinicos, porque hay de-
terminados medicamentos que a lo me-
jor tienen la misma eficacia terapéutica
que otros, pero con unos precios mucho
mds caros. Este es un tema en el que en

los paises de nuestro entorno ya estdn
avanzando. Por otra parte, el impacto de
las nuevas tecnologfas en la prescripcion
de los medicamentos es una cuestién muy
interesante, puesto que estamos en un
momento en que tenemos exceso de in-
formacién que, como no la gestionemos
bien y no la ordenemos bien, al final no
nos servird para tomar las decisiones ade-
cuadas, y estd claro que los sistemas de
informacién y el avance de las nuevas tec-
nologias nos llevan a ellos.

Nuevas tecnologias
En la Comunidad de Madrid tenemos
el objetivo, muy importante, de avanzar
en las nuevas tecnologfas y, de hecho, te-
nemos el 100 por cien de los centros de
salud informatizados y un programa para
informatizar totalmente nuestros hospi-
tales. Los nuevos hospitales que se pusie-
ron en marcha durante el afio pasado y
éste ya estdn totalmente informatizados,
y ahora lo que se estd haciendo es un pro-
grama para informatizar el resto de los
hospitales, los que se llaman convencio-
nales. La Comunidad de Madrid infor-
matiza, digitaliza todas las recetas que se
dispensan y se facturan al mes, que son
mds de ocho millones, y capta todos los
datos de estas recetas que, ademds de ser-
virnos para saber como se utilizan nues-
tros medicamentos y para saber el nivel
que tenemos de genéricos, de principios
activos, cémo dispensamos, cémo rece-
tamos, también sirven a otras cosas muy

CARMEN NAVARRO

Directora general de Gestion
Econémica y de Compras de
Productos Farmacéuticos de la
Comunidad de Madrid.

importantes en relacién con la seguridad
de los pacientes y con la mejora de la ca-
lidad de los pacientes.

El aspecto mds importante en el que
estamos inmersos en cuanto a lo que es
informatizacién y sistemas de informa-
cién de la prescripcion y de la dispensa-
cién de los medicamentos, es la implan-
tacién de la receta electrénica. Quere-
mos no sélo pasar de una receta conven-
cional a una receta informatizada, sino
que nos sirva para revisar todos los pro-
cedimientos de dispensacién y de pres-
cripcién de medicamentos para que al
final todo ello redunde en una mejor ca-
lidad de la atencidn al paciente, que es
el objetivo prioritario que tenemos que
tener todos en la Sanidad.

Como cualquier reforma importan-
te, estamos avanzando en ello; no somos
de las comunidades que lo tenemos mds
avanzado, lo tengo que reconocer, hay
otras comunidades que tienen mds avan-
zada la receta electrénica, pero en este
momento estamos intentando dotarle
de un gran impulso para ver si el afio
que viene ya podemos tener o empezar
a implantar la receta electrénica. Lo mds
importante no es el disefio que hagamos
de esta receta ni la implantacién que ha-
cemos, sino que nos pongamos absolu-
tamente todos de acuerdo: Administra-
cién, médicos y farmacéuticos para que
esta reforma al final en lo que redunde
sea en una mayor calidad de atencién a
los pacientes. l
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La ciencia puede ser apasionante; al menos asi lo piensan algunas companias
farmacéuticas como AstraZeneca, comprometidas con la investigacion de
medicamentos innovadores que contribuyen al progreso constante de la medicina.
Mas de 16 millones de ddlares invertidos en investigacion cada dia laborable del
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pacientes encuentren respuesta, en forma de nuevos medicamentos, a esas
necesidades que aun existen en la lucha contra la enfermedad. Los laboratorios
farmacéuticos investigadores, como AstraZeneca, estan decididos a ello.
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Todavia es un privilegi
ser medico

Por Lawrence Rifkin

ace veinte afios, poco después de

dejar la Facultad de Medicina,

asistf a una conferencia y me en-
contré rodeado de gente y escuchando un
sinfin de historias sobre nuestra profesién.
Muchas de ellas eran sobre temas habitua-
les y muchas eran quejas: la poca impor-
tancia que se estaba dando a las nuevas tec-
nologifas, malpraxis, faltas de respecto del
paciente, etc.

Yo estaba sentado en mi silla, hasta que
un médico mds mayor que yo, se giré ha-
cia mi y me pregunté qué pensaba de todo
aquello.

“;Qué querfa que pensara?”: {Qué gran
trabajo tengo! Ayudamos a la gente, mar-
camos la diferencia, y en definitiva, les ayu-
damos a vivir mejor.

Pero quizd debia pensar en los aspectos
positivos de ser médico, después de todo.
“Es cierto”, le dije, “debo pensar que todas
estas cosas son desaffos, aunque a veces pue-
dan llevarnos a la desesperacién”.

26 de octubre de 2008

“Estd bien”, dijo el médico. “Puede que
ahora esto te parezca lo de siempre, pero re-
cuerda que esta profesién nunca dejard de
sorprenderte, y nunca dejard de evolucio-

»
nar’.

Mi dia a dia

Desde entonces esas palabras siempre las
he recordado. He llegado a pensar que me
ha ayudado mucho a crecer en mi carrera
profesional. Como médico, he tenido ex-
periencias extremas en la vida. He sentido
el comienzo de la vida, como cuando na-
cen los nifios, y he vivido la muerte de mu-
chos de mis pacientes, e incluso de muchos
que no querfan seguir luchando mds con-
tra la enfermedad.

Pero mi dfa a dfa no tiene por qué ser
tan dramdtico. En mi trabajo como pedia-
tra, muchos de los casos que atiendo son
problemas sin demasiada gravedad: gripes,
catarros, varicelas, otitis, etc. Las enferme-
dades tipicas de siempre.

PRACTICA PROFESIONAL



I FORO CIENTIFICO

SEXO|OGIA

INTEGRAL

Valencia, 12 y 13 de Junio de 2009

Secretaria Técnica

Antonio Lopez, 249-1° ¢ 28041 Madrid
Tel 91 792 13 65 » Fax 91 500 20 75
Contacto: Lourdes Panizo
lourdes.proyectos@drugfarma.com

Informacion e inscripcion

www.sexologiaintegral.es

38 | PRACTICA PROFESIONAL

Pero la rutina diaria, puede dejar de ser rutina y sor-
prendernos.

Maria estd en la consulta 3 con una infeccién por es-
treptococo, una rdpida y mortal enfermedad que pue-
de causar la muerte de los bebés. Entonces recordé: hace
un siglo las fiebres reumdticas eran la primera causa de
las infecciones por estreptococo en nifios en edad esco-
lar. Ahora raras veces vemos este problema. Hace unas
cuantas generaciones, mi paciente podria haber sido una
victima mortal. Mientras le receto amoxicilina, pienso
que le acabo de salvar la vida.

Javier estd en la consulta 6. Ya ha sufrido varias cri-
sis, que han llegado a veinte en las dltimas horas. En-
tonces me vino a la cabeza un rdpido pensamiento. Du-
rante la primera mitad del siglo XX, la polio causé la
muerte de un 10 por ciento de la poblacién sélo en Es-
tados Unidos. En 1955, se anuncié que la vacuna Salk
era segura y eficaz para combatir esta infeccién incapaci-
tante y en ocasiones mortal, de manera que logré erradi-
carse poco a poco la enfermedad en todo el mundo.

Entonces pensé en la evolucién de nuestra profesién.
Era increible cémo habfa aumentado la calidad y la es-
peranza de vida en el siglo XX. La medicina moderna
nos ha dado mayor esperanza de vida. ;Quién de
nosotros no tiene un conocido que se ha salvado de una
enfermedad hasta hace poco incurable debido a la evolu-
cién de la Medicina? Céncer, sida, hepatitis... Mi tra-
bajo es sélo una parte, pero no se imaginan lo bien que
me siento cuando pienso que ayudo a salvar vidas.

Esto se refiere a cualquier especialidad médica, porque
la evolucidn se ha vivido en todos los campos.

A veces un descubrimiento no nos parece tan impor-
tante, pero con el pasar de los aflos nos vamos dando
cuenta de su verdadera importancia. Por ejemplo, una
dosis de insulina, no parece mds que eso para mucha
gente, pero mds de 15 millones de personas que pade-
cen diabetes en el mundo habrfan muerto a una edad
joven si no existiera.

No es fécil pensar siempre asi, de forma tan positiva,
ya que la Medicina no es una ciencia exacta, y ademds,
porque tenemos que vivir con los malos resultados que
se dan en la préctica médica también. Me ayuda pensar
en esas ocasiones, en que todo se ve negro, que no sélo
depende de mi el éxito de mi trabajo diario con mis pa-
cientes, sino que depende de todo el esfuerzo que se ha
venido haciendo durante siglos. Pararse a pensar en la
evolucién y en todo lo que hemos conseguido, ayuda
sin duda, a hacer un balance mds positivo.

Al final de la comida de esa conferencia a la que asis-
tf hace veinte afios, un colega me dijo: “Espera a ver lo
que pensards dentro de veinte afios”.

Es dificil de creer, pero hace casi veinte afios todo lo
vefa diferente. Ser médico a veces puede tener sus com-
plicaciones, siempre van a existir problemas ;quién no
los tiene?, pero atin sigo creyendo que ser médico es to-
davia motivo de alegria, es un privilegio. M
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DAFIRO es el nuevo producto para la hipertensiéon
arterial que reduce la PA.'23 DAFIRO ha demostrado A DAFIRO
reducciones de hasta 43 mmHg PAS.'23 En Esteve

seguimos buscando soluciones para la HTA. amlodipino / valsartan




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 besﬂato) 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 GLINICOS Indlcaclones
terapéuticas: Tratamiento de la hipertension esencial. Dafiro esté indicado en pacientes cuya presion arterial no se controla adecuadamente con amlodipino o valsartdn 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 valsartdn 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 combinacion a dosis fija. Por conveniencia, se puede pasar a los pacientes que estan recibiendo valsartan y amlodipino en comprimidos/capsulas separados a Dafiro que contenga la misma
dosis de los componentes. Alteracion renal: No se requiere un ajuste posoldgico 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 maxima recomendada es 80 mg de valsartan, Pacientes de edad avanzada (65 afios 0 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 afios 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 dilisis. 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 observé una hipotension excesiva en el 0,4% de los pacientes con hipertension sin complicaciones
tratados con Dafiro. Puede presentarse hipotension sintomética 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 blogueadores 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 decbito supino y, si es necesario, administrar una perfusion intravenosa de solucion fisioldgica 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 (nico 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 hepética de leve a moderada sin colestasis, la dosis méxima 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 asocio 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 hipertrfica 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 poblacién 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 més potentes de CYP3A4 (es decir, ketoconazol, itraconazol, ritonavir) puedan aumentar la concentracion
plasmética de amlodipino en mayor medida que diltiazem. Inductores CYP3A4 (agentes anticonvuisivos [p. ej. carbamacepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona], rifampicina, Hypericum perforatum) La administracién conjunta
puede dar lugar a concentraciones plasmaticas menores de amlodipino. Estd indicado un control clinico, con un posible ajuste posolégico 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, betablogueantes, inhibidores de la ECA, nitratos de larga duracion, nitroglicerina sublingual, digoxina, warfarina,
atorvastatina, sildenafilo, medicamentos antidcidos (gel de hidréxido 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 valsartan 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 fa sai que contengan potasio y otras sustancias que puedan aumentar ios niveles de potasio Se recomienda controlar los
niveles plasmaticos de potasio si se prescribe un medicamento que afecte los niveles de potasio en combinacion con valsartan. Se requiere precaucion en el uso concomitante Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos (AINES),
incluyendo inhibidores selectivos COX-2, dcido acetilsalicilico (>3 g/dia), y AINEs no sefectivos Cuando se administran antagonistas de la angiotensina Il simultineamente 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 funcién 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 valsartan 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. gj. alfabloqueantes, diuréticos) y otros medicamentos que pueden causar efectos adversos hipotensores
(p. ¢j. antidepresivos triciclicos, alfabloqueantes para el tratamiento de la hiperplasia prostatica benigna) pueden aumentar el efecto antihipertensivo de la combinacion. 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 valsartan/amlodipino presenta una toxicidad reproductiva de acuerdo con lo descrito para valsartén 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 funcion 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 méquinas 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 valsartdn en combinacién 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, erittma. Rara: Hiperhidrosis,
exantema, prurito. Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: Poco frecuente: Inflamacion 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 inmunoldgico: Rara: Hipersensibilidad. Trastornos del aparato reproductor y de la mama: Rara: Disfuncion eréctil. Trastornos psiquiatricos:
Rara: Ansiedad. Informacion adicional sobre la combinacion: Se observé edema periférico, un efecto adverso conocido de amlodipino, generalmente con menor incidencia en los pacientes que recibieron la combinacién 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. Informacién 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 mas 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, plrpura, 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 hipotensién 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 vémito o el lavado géstrico. La administracién de carbdn 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 (til 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 bloqueo de los canales de calcio. Es poco probable que valsartan y amlodipino se eliminen mediante hemodiélisis. DATOS
FARMACEUTICOS Lista de excipientes Niicleo 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 dxido de hierro (E172), Macrogol 4000, Talco. Dafiro 10 mg/160mg: Hipromelosa, Dioxido de titanio (E171), Amarillo 6xido de hierro (E172), Rojo 0xido 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. Tamaios de envase:
7,14, 28, 30, 56, 90, 98 0 280 comprimidos recubiertos con pelicula. Blister precortado unidosis de PVC/PVDC. | (94 de 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 Xper periferico)

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 31 48 23 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+|VA=44.15€. Con licencia de Novartis Farmacéutica, S.A.

Comercializado por ESTEVE 10 103 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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Capital Riesgo

Aliarse para ganar

uando el emprendedor, conside-

rando las alternativas que tiene a su

disposicién para rentabilizar su

idea, decide no montar su propia
start-up, la posibilidad de un acuerdo de cola-
boracién o alianza estratégica con una com-
pafifa que ya esté en el sector es una alternati-
va que resulta especialmente atractiva. La
alianza estratégica supone la creacién de una
nueva unidad, una spin-off, donde tanto el
emprendedor como la compafifa con la que
se establece la alianza comparten la propiedad
de esa “nueva unidad”. Asi, aportamos como
emprendedores nuestros conocimientos y
nuestra idea, mientras que la compafifa que
se alfa aporta el resto de capacidades necesa-
rias para llevar la idea al mercado.

Aunque es un enfoque distinto al de la li-
cencia, la realidad es que existen muchas po-
siciones intermedias entre ambas opciones.
En ocasiones, las alianzas estratégicas inclu-
yen la licencia de la propiedad intelectual del
profesional sanitario a la compafifa con la que
se alfa. En el fondo, la alternativa de la alianza
estratégica es equivalente a buscar un “com-
paiiero de viaje” para una parte del camino,
reduciendo de este modo nuestro riesgo y el
grado de implicacién econdmica personal.
Otra de las diferencias entre el proceso de li-
cencia y la alianza es que éstas requieren unas
relaciones con un rendimiento eficaz en el
tiempo, debe existir una colaboracién impor-
tante. La compafifa interesada en la idea no
estd comprando una licencia, sino decidiendo
“compartirla’ y creando una unidad para ex-
plotarla de acuerdo con el emprendedor.

:Por qué hacer una alianza estratégica?
Una alianza estratégica no deja de ser una he-
rramienta para ganar competitividad. Como
es obvio, el reto es saber compartir suficiente
informacidn, recursos y habilidades para crear
una ventaja mutua a la hora de competir con
terceros, sin “ensefiar” del todo nuestras habi-
lidades fundamentales, aquello que aporta-
mos a la alianza, y por tanto, sin hacernos

“prescindibles” a medio y largo plazo. Estos
acuerdos permiten a ambas partes compartir
costes y riesgos, obtener financiacién adicio-
nal por medio de otras vias (ptblicas o priva-
das) o mandar una sefial al mercado para que
los competidores lo piensen mejor antes de
entrar en el sector, puesto que la nueva alianza
aumenta las barreras de entrada y puede pre-
venir la aparicidn de nuevos competidores.
¢Cudles son sus riesgos? Cuando una
alianza se forma, ambas partes asumen una
serie de riesgos. Cuando nosotros confiamos
en otra compaiifa para que aporte un valor a
nuestra idea a través de actividades que no
desarrollaremos (por ejemplo, la venta, distri-
bucidn o fabricacién del producto, etc.), es
muy probable que nunca nos esforcemos por
desarrollar nosotros mismos esas capacidades,
ya que no las necesitamos para llegar al mer-
cado. Las alianzas, que en ocasiones represen-
tan una gran ventaja y que nos permiten lle-
gar al mercado con mayor rapidez y eficien-
cia, también impiden que desarrollemos ca-
pacidades interesantes en el futuro, limitando
nuestro crecimiento posterior una vez que el
acuerdo estratégico haya concluido. Por otro
lado, surge también el riesgo que nuestro alia-
do pueda volverse nuestro competidor en el
futuro. Por ello es esencial determinar desde
un comienzo el nivel de informacién que le
vamos a proporcionar a la otra parte. Debe-
mos “ser y parecer” siempre imprescindibles.
Por dltimo, en ocasiones los emprendedo-
res sanitarios no reflexionan adecuadamente
acerca de los términos del acuerdo y la alianza
se comporta en cierta manera mds como una
adquisicién por parte de la compafifa a la que
nos aliamos que como una alianza real, por-
que limita nuestra capacidad de decisién y
por tanto nuestras oportunidades. En mi opi-
nidn, el emprendedor debe conservar siempre
libertad de accidn, en el sentido de poder
“romper” esa alianza para poder escoger un
camino distinto y no verse demasiado limita-

do en el futuro. W

(*) Médico Gerente de MediTecnologfa-Area de Incubacién de Proyectos Empresariales del Colegio Oficial de Médicos
de Barcelona. Para contactar: www.healthonomics.com. E-mail: lluis.pareras@comb.es

Luis G. Pareras*

»> La alianza
estratégica supone la
creacién de una
nueva unidad, una
spin-off, donde tanto
el emprendedor
como la compaiia
comparten la
propiedad de esa
“nueva unidad”.

»> Las alianzas, que en
ocasiones representan
una gran ventaja y
que nos permiten
llegar al mercado

con mayor eficiencia,
también impiden

que desarrollemos
capacidades
interesantes

en el futuro.
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Ventajas de los planes de pensiones

Natalia Aguirre Vergara*

>> En la actualidad, la
mayor parte de los
participes de planes
de pensiones tienen
edades
comprendidas entre
los 35 y los 55 afios.
Esto es ldgico, si se
tiene en cuenta que
el nivel de ingresos a
dichas edades esta
mas consolidado.

»> Las cantidades
aportadas por el
participe reducen la
base imponible del
Impuesto sobre la
Renta de las Personas
Fisicas (IRPF) del
titular del plan,
respetando los limites
maximos anuales a
las aportaciones.

e acerca el final de afio, y con él
vendrdn una vez mds las maltiples
ofertas de planes de pensiones por
parte de las entidades financieras,
que podremos aprovechar para mejorar
nuestra factura fiscal de 2009. Los planes
de pensiones nacen en Espafia como uno
modelo de previsién voluntaria comple-
mentario al sistema bdsico publico. En este
modelo, los ciudadanos pueden, de acuer-
do con su esfuerzo de ahorro, compensar la
pérdida de recursos en el momento de pa-
sar de la situacién de activo a la de pasivo.

Las razones para suscribir un plan de
pensiones se hacen cada dia mds obvias,
por el alejamiento progresivo que se va
produciendo entre la pensidn publica y el
salario que se obtiene durante la vida labo-
ral activa. Muy especialmente para los sala-
rios mds elevados, sobre todo cuando éstos
superan la pensién mdxima de la Seguridad
Social.

Al margen de las evidencias ya comenta-
das, hay razones econémicas y fiscales para
suscribir planes de pensiones. Las cantida-
des aportadas por el participe reducen la
base imponible del Impuesto sobre la Ren-
ta de las Personas Fisicas (IRPF) del titular
del plan, respetando los limites mdximos
anuales a las aportaciones. ;Y cudles son las
aportaciones anuales méximas? Depende
de la edad del participe en el momento de
realizar la aportacién: hasta los 50 afios, la
aportacién mdxima anual es de 10.000 eu-
ros anuales, amplidndose hasta 12.500 eu-
ros anuales para participes mayores de 50
afios. Ademds de las aportaciones a nuestro
propio plan de pensiones, si nuestro cén-
yuge no tiene rentas a integrar en la base
imponible, o éstas son inferiores a 8.000
euros, podremos reducir las aportaciones a
su plan de pensiones, con un limite méxi-
mo de 2.000 euros. En realidad, esta venta-
ja fiscal supone un diferimiento de impues-
tos a lo largo del periodo de aportacién, ya

que llegado el momento de la jubilacién
hay que pagar impuestos por la prestacién
recibida, aunque por lo general los partici-
pes pagan menos impuestos una vez estén
jubilados, ya que en ese momento el tipo
impositivo marginal aplicable suele ser me-
nor (debido a que habitualmente los ingre-
sos son inferiores a los que se tienen mien-
tras el participe se encuentra trabajando).

Por otro lado, los sistemas de previsién
deberfan suscribirse desde el primer mo-
mento de la vida laboral, aunque la necesi-
dad de previsidn para la jubilacidn parezca
muy lejana (dada la juventud del trabaja-
dor). En la actualidad, la mayor parte de
los participes de planes de pensiones tienen
edades comprendidas entre los 35 y los 55
afos. Esto es 18gico, si se tiene en cuenta
que el nivel de ingresos a dichas edades estd
mds consolidado. Y, sobre todo, los ciuda-
danos de estas edades contemplan mucho
mids cerca la necesidad de previsién para s
mismos y para los familiares dependientes.

El participe debe saber que el tiempo es
su mayor aliado. Comenzar a ahorrar al
principio de la vida laboral de forma siste-
mdtica proporciona una gran recompensa,
ya que el tiempo es uno de los activos mds
valorados en un plan financiero, especial-
mente a la hora de acumular capital. A
esto hay que afiadirle el efecto exponencial
de la reinversién de los intereses. Asimis-
mo, el ahorro periédico (aportaciones
anuales, trimestrales o incluso mensuales)
es una inversién inteligente porque diver-
sifica el momento de entrada. As{ minimi-
za el impacto de la volatilidad de los mer-
cados financieros en el corto plazo, a la vez
que suaviza el esfuerzo inversor: aportando
periédicamente una pequefia cantidad po-
drd obtener en el futuro un interesante
rendimiento. Cuanto antes acometa esta
estrategia financiera a largo plazo, mayores
serdn las ventajas. El tiempo es un factor
clave.

*Directora de Andlisis y Estrategia de Renta 4, Sociedad de Valores, S.A. Para contactar: analisis@renta4.es.



En esta seccién proponemos, cada mes, dos valores que representen una
oportunidad de inversion. La seleccidn se efectua por medio de un anélisis
econdémico de diversas variables financieras (flujo de caja libre generado,
nivel de deuda, niveles de rentabilidad y solvencia empresarial), que
determinan el valor de la empresa. Los titulos propuestos tendran un precio
implicito mayor que el cotizado en los mercados.

Por N. A. V.

Qué ofrecen

Telef6nica se constituye como la opcién de
inversién mds atractiva dentro del sector euro-
peo de telecomunicaciones, dado su modelo
de negocio tinico, buen equipo gestor y poten-
cial de revalorizacién. A una buena defensa de
su mercado doméstico se le une el potencial de
crecimiento de la compafifa en Latinoamérica.
La elevada generacién de caja y confortable si-
tuacién de endeudamiento permitirdn a Tele-
fénica seguir ofreciendo una atractiva retribu-
cién al accionista, tanto a través de dividendos
como via recompra de acciones y posterior
amortizacién de las mismas.

En el entorno actual, consideramos acer-
tada la estrategia del BBVA, con un modelo
de negocio basado en banca rerai/ (minoris-
ta), en la continua mejora de la eficiencia y
en la gestién de la calidad de activos que
permitan un sélido crecimiento orgdnico.
Cabe destacar la diversificacién de ingresos
recurrentes del banco, apoyada en su ex-
pansién internacional dentro de mercados
con alto potencial de crecimiento (Latinoa-
mérica), menor dependencia de Espafa y
exposicién al mercado asidtico a través de
sus inversiones en Citic.

Los elegidos

Telefonica

A pesar de los temores a una desacelera-
cién excesiva de su negocio doméstico (36
por ciento de las ventas y 46 por ciento del
beneficio bruto de explotacién), desatados
por los malos resultados de Vodafone en
nuestro pais, Telefénica ha presentado unos
sélidos resultados en el primer semestre del
afio y ha confirmado su guia de objetivos
para el perfodo 2006-2010, reduciendo la
incertidumbre sobre sus futuros resultados.
Tras una caida de la cotizacién similar al re-
troceso del Ibex en el afio, a pesar de su perfil
de negocio mds defensivo (menos ciclico),
Telefénica se sitta a niveles muy atractivos
como inversién a medio plazo.

BBVA

Ha mostrado un fuerte crecimiento en sus
resultados del primer semestre basado en la
generacién de ingresos recurrentes, que se
han visto apoyados por mejora del margen
de clientes en todas las dreas y en los volime-
nes de actividad. Asimismo, el control de

costes (mantienen una tendencia de creci-
miento descendente) ha permitido no sélo
una evolucién positiva tanto del margen de
explotacién como del beneficio neto, sino
también una mejora del ratio de eficiencia
(cociente entre los costes de explotacién y el
margen ordinario) que se sittia en el 40,1 por
ciento, en linea para alcanzar el objetivo de
“inferior al 35 por ciento” para 2010. Por
otra parte, BBVA dispone de unos niveles de
liquidez y capital elevados, asi como de una
alta rentabilidad por dividendo y elevado po-
tencial de revalorizacién de la cotizacién. M

Concepto Telefonica BBVA
Ticker TEF BBVA
PER 2008 10,4 7,1
Rentab. dividendo (%) 5,9 6,9
Precio actual 13,79 9,35
Precio objetivo 21,4 16,2
Fuente: Renta 4, S.V. Datos al 10/10/2008
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Internet y medicina

Marcial Garcia Rojo*

»> Unared o
asociacion de
registros de
enfermedades
precisa de un sistema
electrénico de
comunicaciones que
facilite el intercambio
de informacién y de
datos entre todos los
registros miembros

de la red.

>> Entre los registros
hospitalarios de
tumores en Espana
que ofrecen mejor
informacién en
Internet de sus
actividades estan el
Registro de Tumores
del Hospital Central
de Asturias y el
Registro Hospitalario
de Tumores de
Teruel.

Registros de tumores

omunidades auténomas, como
Andalucfa, Castilla-La Mancha,
Galicia, Madrid y Valencia, entre
otras, han puesto en marcha ini-
ciativas para fomentar la coordinacién entre
Registros Hospitalarios de Tumores (RHT),
con el fin de mejorar la calidad asistencial e
impulsar la actividad investigadora de los
centros asociados. Por otra parte, la Red Na-
cional de Registros Hospitalarios de Tumo-
res (heep://www.redderht.org/) es un grupo
abierto auspiciado por la Sociedad Espafiola
de Anatomia Patoldgica y coordinado por el
profesor Alfredo Matilla, de la Universidad
de Mdlaga. Este grupo tiene como principal
objetivo impulsar las actividades de los
RHT, fomentando la creacién de los mis-
mos en los centros hospitalarios. La Red
Nacional de RHT ha conseguido normali-
zar y validar las bases de datos de los RHT
participantes y elaborar un manual de pro-
cedimientos que define no sélo las variables
a recoger en cada caso, sino que establece las
normas comunes para todos los registros de
la Red. Los registros hospitalarios de tumo-
res mantienen un archivo o registro donde
estdn documentadas las caracteristicas perso-
nales de los pacientes, asf como los detalles
clinicos y anatomopatolégicos de los tumo-
res, recogidos a partir de distintas fuentes de
datos. Son diferentes a los registros pobla-
cionales de cdncer, administrados por enti-
dades autondémicas o gubernamentales, que
tienen un enfoque eminentemente epide-
mioldgico y recogen todos los casos diagnos-
ticados en un 4rea de poblacién. A nivel in-
ternacional, cabe mencionar la Asociacién
Internacional de Registros de Cdncer
(htep:/Iwww.iacr.com.fr/), con sede en Lyon
(Francia) y la Red Europea de Registros de
Tumores. Los registros internacionales de
cdncer promueven la utilizacién de sistemas
de codificacién de neoplasias. Una red o
asociacién de registros de enfermedades pre-
cisa de un sistema electrénico de comunica-

ciones que facilite el intercambio de infor-
macién y de datos entre todos los registros
miembros de la red. Esto conlleva algunos
problemas técnicos, legales y de coordina-
cién.

La Red Nacional de RHT no almacena
datos de filiacién de los pacientes, pues su
objetivo fundamental es promover estudios
cooperativos y poder establecer criterios de
comparacién de datos de cdncer entre cen-
tros o comunidades auténomas. Para ello,
se generan datos anénimos para cada tu-
mor, a la vez que se evita la introduccién de
casos duplicados del mismo tumor o del
mismo paciente en la base de datos nacio-
nal. Por otra parte, tal y como indica la Ley
de Investigacién Biomédica (14/2007),
conviene establecer la diferencia entre dato
anénimo (dato registrado sin un nexo con
una persona identificada o identificable) y
dato “anonimizado” o irreversiblemente di-
sociado (dato que no puede asociarse a una
persona identificada o identificable por ha-
berse destruido el nexo con toda informa-
cién que identifique al sujeto, o porque di-
cha asociacién exige un esfuerzo no razona-
ble, entendiendo por tal el empleo de una
cantidad de tiempo, gastos y trabajo des-
proporcionados).

Entre los registros hospitalarios de tu-
mores en Espafa que ofrecen mejor infor-
macién en Internet de sus actividades des-
tacan el Registro de Tumores del Hospital
Central de Asturias y el Registro Hospitala-
rio de Tumores de Teruel, a través del Bole-
tin Oncoldgico del drea sanitaria de Teruel.
El Sistema de Informacién Oncolégico de
la Direccién General de Salud Publica de
la Comunidad Valenciana integra informa-
cién codificada generada en la atencién cli-
nica de los pacientes con tumores malig-
nos. El andlisis de esta informacién permite
una estimacidn de la incidencia de los
principales grupos tumorales en la pobla-

* Patélogo. Coordinador de Sistemas de Informacién del H.G. de Ciudad Real y vocal de Castilla-La Mancha

de la Junta Directiva de la SEIS. E-mail: marcial@cim.es
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EStrategias derensivas
ENUEMPOS UECHISIS

Obligados por los costes que van en
aumento y por la caida de los honorarios,
los médicos han empezado a pensar de
forma creativa y han establecido varias
estrategias financieras para paliar la crisis.
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Se abre el telén. La representacion va a comenzar. Como si de una obra teatral se tratara,
el escenario de la sanidad empresarial se ofrece para los tiempos que vienen.

Si hasta hace poco tiempo el mundo de los médicos que ejercen su actividad privada se reducia,
con honrosas excepciones, a sus consultas, -mas o menos amplias, mas o menos personalizadas-,
el fenémeno empresarial de la necesidad del crecimiento continuado, de la competitividad
o del coste de los equipamientos estd cambiando el panorama. Asi podemos ver cémo aparecen
en el lenguaje habitual de dichos médicos palabras tan poco habituales y exclusivas de otros sectores
como fusionar, comprar, vender, integrar, joint venture, alianzas estratégicas, etcétera.

Y, en poco tiempo, dichos profesionales hablaran de capital riesgo, politicas de subvenciones
o spin off como si estuvieran comentando un diagnéstico sobre cualquier patologia
en el transcurso de una sesién clinica.
Las clinicas salen a Bolsa y cotizan en funcién de sus resultados econémicos y éstos
ya no sélo dependen de su actividad propiamente clinica sino, ademas, de las expectativas
que crean en el entorno de otros grupos empresariales, incluso ajenos a la Sanidad.

El articulo que reproducimos a continuacién es una muestra de lo que una sociedad, mucho
més desarrollada como la norteamericana, ya ha progresado. Las masas criticas de negocio que alli
se manejan son mayores que las de Espaia y su tejido empresarial sanitario hace que muchas
de las anteriores operaciones indicadas deban ser controladas por el Gobierno, para evitar caer
en monopolios o en practicas desleales, tanto en precios como en el propio ejercicio de la Medicina.

Y esta practica también llegard aqui, a nuestro entorno, con el retraso habitual, y si algunas
de las estrategias que se puedan producir todavia en nuestros tiempos, a veces por nuestra falta
de formacién, nos pueden parecer escandalosas o, simplemente, tenemos pudor a citarlas, me gusta-
ria enviar un mensaje optimista, pues el articulo que reproducimos a continuacién transpira un claro
matiz de ética y, sobre todo, de que estas estrategias no pueden ir sélo ligadas a un proyecto econé-
mico pues fracasarian segun su experiencia, sino que deben buscar un objetivo comun en beneficio
de los pacientes, de sus garantias de trato asistencial acreditado, bien sea clinico, de docencia
o de investigaciéon. Y con un dmbito de actuacién sin fronteras.

Por Wayne. J. Guglielmo

ndividual y colectivamente, y en colabo-

racién con otros que se percatan de que

hay que “apretarse el cinturén”, las estra-
tegias que los médicos han empezado a po-
ner en marcha como consecuecia de la crisis
econdémica, apuntan a un incremento de re-
sultados. Ademds hay que afiadir los servi-
cios auxiliares; converger, adquirir o integrar-
se con otras consultas; contratar buenos pro-
fesionales para el equipo de su consulta; for-
mar de diversas maneras joint ventures con
los hospitales.

Estas estrategias empresariales son, por
una vez, oportunidades financieras, as{ como
formas para mejorar los cuidados al pacien-
te. Pero estas estrategias no estdn a salvo de
correr riesgos; por ejemplo, estd el riesgo de
fallo econémico, o el ain mds temido ries-

go de adentrarse en un “campo de minas”
legal.

Para ayudar a los lectores a adentrarse en
el campo legal, se adjunta un recuadro con
algunos consejos de expertos en leyes sobre
la salud. Estos datos fueron presentados en
el congreso anual de la American Health
Lawyers Association en junio, en Filadel-

fia.

1. Fusion de consultas

“Una vez seguida la via correcta”, dice Char-
lene McGinty, “las fusiones pueden incre-
mentarse eficientemente, alcanzar determi-
nadas economfas de escala, permitir las rela-
ciones entre grupos e incluso la negociacién
de posiciones entre grupos en el mercado de
los cuidados sanitarios”.

José Maria Martinez Garcia



Pero antes de que ocurra algo de esto, los
médicos deben tener la voluntad de cambiar
el estilo de sus consultas privadas en benefi-
cio del nuevo grupo. En otras palabras, no
quieren llevar a cabo este tipo de cambios,
segin Alice Gosfield, “y este rechazo puede
no sélo dar al traste con la fusién, sino que
también puede provocar una caida vertigi-
nosa del grupo putativo”.

Bob Leibenluft, un antiguo funcionario,
recuerda una intervencién clinica: “Cuando
los socios se dan cuenta de lo diferentes que
son entre si, se resisten al cambio, insistien-
do en que todo iba bien tal como estaba an-
tes de la fusién”, dice Leibenluft. “Entonces
el fiscal general del estado iba detrds de ellos.
Cada imposicién a la que obligaban a los mé-
dicos parecia, en efecto, y a pesar de que se
les estaba animando a crear una consulta a
partir de fusiones, que no se integraban eco-
némicamente, por muy de moda que estu-
viera hacerlo, y eso significaba que las con-
sultas eran un poco mds independientes por-
que podian determinar unos precios fijos. Un
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ciones del resto de los miembros del grupo.
Y, por tanto, como ejemplo, si en el grupo
hay miembros que negocian de un modo mds
agresivo que otros, el grupo en su totalidad
necesita hacer un trato con los resultados.
Por otra parte, los miembros menos agresi-
vos pueden mantener una relacién respon-
sable, si las acciones de los otros miembros
atraviesan la linea de la legalidad”.

2. Integracion parcial

En general, las leyes antimonopolio recono-
cen varias formas de integracién parcial para
los médicos a quienes les gusta colaborar con
sus colegas y conservar en cierta medida la
independencia de sus consultas. Para que es-
tos acuerdos pasen a formar parte de la lega-
lidad en materia de fusidn, sin embargo, su
objetivo primero deberia ser “algo mds” que
unas ganancias colectivas junto con los pla-
nes de salud.

Y por ello los médicos tratan de ignorar
este requimiento judicial, dice la sefiora Gos-
field. “Cuando los clientes me preguntan,
cosa que ocurre con
frecuencia, qué es lo

«Cuando se produce una fusion, los
médicos no se muestran demasiado
entusiasmados con cambiar el estilo
de sus consultas particulares

por el bien del nuevo equipo»

—Alice Gosfield, JD

minimo que necesitan
para integrarse, para
poder ser capaces de
generar ganancias con
un plan de salud, les
respondo que me estdn
haciendo una pregun-
ta incorrecta. La pre-

poco después, se forzaba a la clinica resultan-
te a la disolucién”.

Pero incluso los médicos que habian crea-
do consultas verdaderamente integradas no
estaban exentos de riesgos. Todavia hay al-
gunos muy significativos, dice Sandy Te-
plitzky: “Uno es la posibilidad de que un gran
grupo quiera descargar su propio peso, espe-
cialmente en sus relaciones con el hospital de
referencia. Si el grupo va lo suficientemente
lejos, por ejemplo, diciendo a los responsa-
bles del hospital que un 70 por ciento de sus
operaciones quirtrgicas iban a su cargo; en
caso contrario, corrfan el riesgo de que se les
aplicara todo el peso de la ley.

Hay un segundo “peligro” que corren es-
tos grupos al fusionarse en EEUU, dice Te-
plitzky, y que se desmoronan bajo el Acta Fe-
deral de Falsas Quejas: “Esta ley obliga a cada
miembro a que se responsabilice de las ac-

gunta tiene que ser:

sQué tengo que hacer
para obtener mayor calidad y que no haya
problemas? Si usted empieza con esta pre-
gunta, los honorarios que se desprenden de
las ganancias se convierten en un resultado
secundario y usted estard a salvo, pisando el
sélido suelo de la legalidad”.

En otras palabras, los médicos que quie-
ran integrar sus consultas deben estar moti-
vados por algo mds que el dinero, a pesar de
que éste sea un factor importante en la deci-
sién. Su objetivo en cuanto a la integracién
debe ser el de alcanzar algo, operativamente,
clinicamente, o ambas cosas a la vez, lo cual
serfa imposible si cada uno permanece inde-
pendiente. Leibenfult apunta una antigua
forma de integracién: compartir los riesgos
financieros, que es mucho mds prevalente du-
rante el apogeo de la capitacién. “La idea sur-
gi6 porque los doctores Jones y Smith esta-
ban corriendo, ambos, un riesgo financiero.



Para que sepa mas sobre todo esto, expertos en leyes nos ofrecen
una serie de consejos. Los expertos son Alice G. Gosfield, de Alice G. Gosfield and Associates,
Filadelfia; Robert F. Leibenluft, socio en Washington del despacho Hogan and Hartson, y ex director
adjunto para cuidados sobre la salud en el Federal Trade Commission’s (FTC) Bureau of Competition;
Charlene L. McGinty, socia de Powell Goldstein, en Atlanta; y Sandford V. Teplitzky, secretario de la
Health Law Practice Group en el despacho Ober, Kaler, Grimes y Shriver, en Baltimore.

“Muchos médicos buscan consejo
legal acerca de algun tema de salud en el
despacho de un abogado que le ofrecera la
ayuda de su propia corporacién o
pretendera venderle su casa”, dice Alice G.
Gosfield, de Alice G. Gosfield and
Associates, en Filadelfia.

“Puede que se trate de abogados brillantes,
pero que no necesariamente conocen las
complejidades de la ley y otros aspectos de
leyes sobre salud. Por tanto, si esta usted
pensando en hacer alguna transaccion,
hable con su abogado sobre la cantidad de
transacciones como la suya tuvo que
revisar el ano anterior”.

“Tengo clientes que
quieren que me interese por su transaccién y
gue tratan de convencerme de que no es una
mala operacion”, dice Gosfield. Pero yo les
digo: “Entonces lo que usted desea es
cambiarlo todo completamente”. Sanford V.
Teplitzky, secretario del Health Law Practice
Group, de los socios Ober, Caler, Grimes y
Shriver, en Baltimor, anade: “Es al Gobierno,
en ultima instancia, a quien los médicos deben
convencer, por lo que dar nuestro brazo a
torcer no supone nada bueno para ellos”.

“Cuando la situacién en que
me hallaba era una imposicién,
acostumbraba a decir que se trataba de la
sustancia de una transaccién muy
importante”, dice Robert F. Leibenlutt,
socio en Washington, del despacho de
Hogan y Harston, y ex director adjunto
para el cuidado de la salud del FTC
Bureau of Competition. “No obstante,
ahora que tengo mi propia consulta
privada, digo que las formas también son
muy importantes, porque el modo en el
que uno habla sobre una transaccion y sus
documentos puede obligar a que uno se
sumerja cada vez en problemas mas
graves, que por otro lado, es posible que
se merezca’.

“Un mensaje
electronico puede escribirse con toda la
inocencia del mundo, pero un fiscal puede
leerlo desde otros puntos de vista, advierte
Teplitzky. Y McGinty ahade: “Los médicos
pueden escribir cosas en broma, pero otra
persona, en otro momento, puede que no
se detenga a preguntar qué es lo que
significan”.

Ellos querfan trabajar en colaboracién, revi-
sdndose muituamente, por ejemplo, cémo
ofrecfan cuidados cualitativos a los pacien-
tes.” Y como cada uno tenia intereses en el
trabajo que realizaba el otro, y viceversa, el
Gobierno reconocid que no se trataba de una
competicién entre ambos para establecer pre-
cios fijos, sino de médicos trabajando en co-
laboracién para mejorar sus respectivas in-
tervenciones’.

Pero como los acuerdos sobre las capita-
ciones entre médicos y planes de salud son
muy complicados, los médicos han tenido
que encontrar un modo de compartir tareas,
pero sin riesgos, en la integracion de sus con-
sultas. Hacerse a la idea de una integracién
clinica, como la de Leibenluft, uno de los or-
ganizadores, ha de hacerse como sigue: “Hay
una red de médicos independientes que tra-
bajan juntos para mejorar sus intervencio-



«

nes, pero que no comparten el riesgo finan-
ciero”.

Una vez mds, la negociacién colectiva en
los planes de salud puede ser una parte ne-
cesaria de este proceso de colaboracién, pero
teniendo siempre un objetivo claro.

La idea de la integracién clinica, dice Lei-
benluft, es especialmente atractiva para mé-
dicos que quieren incorporar tecnologias de

»

—Sandy Teplitzky, JD

coste elevado en sus consultas. “El engafio
estd en que, trabajando juntos o tal vez en
colaboracién con su hospital de referencia,
los médicos tienen a su alcance una informa-
cién procedente de un sistema establecido
que se expande por todo el mundo a través
de la red. Con el tiempo, esperan que el sis-
tema mejore su calidad y, quizds, reduzca los
costes”.

Pero, hablando precisamente de las fusio-
nes entre consultas, incluso las integraciones
clinicas mejor planificadas pueden irse al tras-
te. “Si una red de consultas independientes
da algunos pasos para mejorar la calidad, es
posible que se lo permitan bajo las leyes an-
timonopolio, para negociar los indices de ser-
vicios,” dice Teplitzky. “Pero si dichas con-
sultas individuales, cuya integracién no se ha
realizado financieramente, parece que salen
beneficiadas por tomar a las demds como
punto de referencia de unas a otras, se mete-
rdn en problemas”.

Las consultas que se integran clinicamen-
te también pueden ir directas al fracaso si
su planificacién se muestra mejor que su
implantacién. Charlene McGinty dice lo si-
guiente: “A veces los médicos ya han llega-
do a un acuerdo, y entonces todo se des-
monta porque nadie ha prestado atencidn.
La siguiente cuestién que debe usted saber
es que la red del fiscal se asienta en regula-
ciones que tratan de convencerles de que no
ha habido ningtn intento de defraudar bajo
el uso y abuso de las leyes vigentes en ese
momento”.

En el siempre complicado mundo de las re-
laciones médico-hospital, cada parte compi-
te y colabora a la vez de forma simultdnea
para apuntalar los propios ingresos. En la par-
te competitiva, los médicos y los hospitales
siempre han realizado un cara a cara referen-
te a los ingresos procedentes de los pacientes
externos. De hecho, desde que los médicos
trabajan juntos para abrir sus respectivas es-
pecialidades en los hospitales, centros de ci-
rugfa ambulatoria, clinicas de urgencias y
otros servicios para pacientes externos, los
hospitales han dado como respuesta los mis-
mos procedimientos.

Cuando la competicién es lo suficiente-
mente malintencionada, algunos hospitales
se defienden “como amantes rechazados”,
dice Gosfield, “revocando los privilegios de
los médicos que invierten en asociaciones
competitivas’.

Pero los médicos y los hospitales también
colaboran en cuestiones como asociaciones
clinicas, acuerdos para compartir horarios e
inversiones inmobiliarias.

Una vez que es posible ver el panorama
con claridad, esta relacién entre médicos y
hospitales puede suponer una sociedad ga-
nadora. Pero, al igual que otras empresas par-
ticipadas y colaboradoras, también pueden
correr riesgos legales, especialmente si son
fundaciones poco sélidas. Para minimizar es-
tos riesgos, dice Teplizky, “mirese a s{ mismo
sentado en el estrado para que testifiquen los
testigos bajo juramento y que el fiscal le pre-
gunte por qué ha hecho las cosas asi. Si no
puede responder a esta pregunta adecuada-
mente, es posible que tenga problemas y se
encuentre en serios problemas si se lo pre-
guntaran de verdad”.

Pero, scudl es la respuesta adecuada? El Go-
bierno analiza el nimero de criterios que hay
que evaluar sobre si una fusién empresarial
entre médicos u otros profesionales supone
realmente una mejora y es una decisién co-
rrecta. Segun Teplitzky, el Gobierno en
EEUU pregunta todo lo que sigue a conti-
nuacién acerca de una fusién:

;Le costard al Gobierno mds dinero que a
otros? “Si esto es asi, su fusién no es necesa-
riamente ilegal, pero puede hacer que alguien
del Gobierno solicite una segunda inspec-
cién.

sQué impacto tendrd en la utilizacion? “Si
estd usted creando un incentivo para que los
médicos utilicen un servicio por encima o



por debajo de sus necesidades, entonces se
trata de algo negativo desde el punto de vis-
ta gubernamental.

Mejorard la calidad? “Si es asi, entonces
todos estardn contentos. Pero si, de hecho,
su colaboracién causa algtin tipo de perjui-
cio, eso sf serd un problema”.

sQué impacto puede tener esto en el ac-
ceso a los cuidados sanitarios? “Si usted va a
ofrecer un servicio a una comunidad que
nunca antes lo habfa tenido, la fusién serd
positiva. Si, por otra parte, estd restringien-
do el acceso a la sanidad, la Administracién
puede decir que se trata de un factor nega-
tivo”.

sQué efecto puede tener en la competicion?
“La Administracién también vigilard si us-
ted estd creando un servicio que puede lle-
varse a cabo ahora y antes no”.

sQué efecto puede tener en la libertad de
eleccion de los pacientes? “Silo que estd usted
haciendo es expandir la libertad de los pa-
cientes para elegir, esto puede resultar un fac-
tor a su favor”.

sPuede crear algiin conflicto de intereses?
“Para usted resultard un problema si fuerza
el acuerdo entre los médicos al tomar deci-
siones econdémicas antes que las clinicas. Pero
si los médicos pueden mejorar la calidad de
sus cuidados, serd un punto positivo, inclu-
so si aquéllos estdn generando a la vez ingre-
sos extra durante el proceso.

Otra cuestién en la que puede esconder-
se algtin truco en la relacién con los médi-
cos del hospital es lo que se conoce como
“no equidad” o relaciones durante la pres-
tacién del servicio. Esto también debe ha-
cerse bien, con la finalidad de evitar errores
legales.

Por ejemplo, Gosfield recomienda que los
hospitales se conviertan en agencias de las
plantillas de profesionales para las consultas
de los médicos. “Este concepto pretende ser
especialmente Uil para muchas consultas pe-
quefias donde trabajan grupos de Atencién
Primaria, que desean contratar servicios de
enfermerfa, pero es posible que tanto el uno
como el otro no los encuentren o que no
puedan correr con los gastos de los sueldos.
Los hospitales, en cambio, pueden contra-
tar a estas personas como empleados de ni-
vel medio, y después colocarles como admi-
nistrativos para los médicos, incluso a me-
dia jornada. A su vez, los médicos pueden
obtener el visto bueno de Medicare para esos
servicios de nivel medio en un 85 por cien-

to de sus programaciones en su propia con-
sulta”.

Este acuerdo puede que no sélo estimule a
los médicos a través de los resultados y los
mantenga en el lado correcto de la ley, afa-
de Gostield, sino que también puede bene-
ficiar a otras personas: “Imaginemos lo mu-
cho que el personal de enfermerfa, trabajan-
do conjuntamente con los médicos, puede
mejorar la calidad de los cuidados sanitarios
a los pacientes crénicos”. Gosfield, no obs-
tante, advierte: “Los médicos tienen que pa-
gar por su personal de nivel medio segtin el
valor que dicte el mercado”.

Por dltimo, tanto los médicos como los
hospitales deben andar con cuidado por el
campo de “minas de la legalidad”, incluso
con los asuntos que despachan dfa a dfa.
Por ejemplo, scudnto deben pagar los hos-
pitales a los médicos para que acudan cuan-
do se les llama? Para evitar problemas, de-
berfan pagar lo que designa la ley como va-
lor adecuado en el mercado. Pero, al con-
trario de lo que muchos médicos creen, “el
valor adecuado que sefiala el mercado es
precisamente lo que enfrenta a unos con
otros”, dice Gosfield. “Tampoco se trata de
una compensacién que se paga a los médi-
cos si éstos estdn realizando cualquier otro
trabajo”.

No son las acciones individuales de los
médicos las que les llevan mayoritariamen-
te a meterse en problemas. “Creo que la ma-
yor trampa en la que pueden caer los médi-
cos estd en dirigirse a consultores especiali-
zados en su profesién para obtener el visto
bueno”, dice Teplitzky. “Este visto bueno les
promete reembolsos mediante las oportuni-
dades de capitalizacién de los ingresos per-
didos, y es aqui cuando los médicos pierden
el control de lo que realmente funciona en
sus consultas”.

Si se produce un problema, quejarse del
mismo en una consultorfa no evitard la in-
vestigacion del fiscal. Segin Teplitzky, “los
médicos necesitan entender que si se pro-
duce una queja a su nombre, ellos son los
responsables, incluso aunque no tengan
nada que ver con su preparacién profesio-
nal. Por esta razén, si acude alguien a ver-
le y dice que es necesario revisar el tema de
su sueldo, deberia prestar gran atencién a
las oportunidades que esta persona pueda
proponerle”.

Son palabras
habituales en el
leguaje de los
médicos: fusionar,
compar, vender,
integrar, joint
venture, alianzas
estratégicas, etc.

A los médicos se
les pueden presentar
problemas cuando
pretenden fusionar
el nombre de sus
consultas.

La integracion
clinica es una de las
formas de lograr que
las consultas
independientes
colaboren.

Los médicos son
responsables de
todas las quejas que
les interponen los
pacientes.
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de tratamiento y, posteriormente, al menos una vez entre ciclos. Los pacientes que presenten fiebre deben consultar al médico de inmediato. Nduseas y vamitos. Todos los pacientes deberén recibir profilaxis antiemética con dexametasona. Rabdomiolisis y elevaciones graves de la CPK (> 10 x LSN). No se debe
utilizar trabectedina en pacientes con CPK > 2,5 LSN. Raramente se han noficado casos de rabdomiolisis que generalmente se asociaron con mielotoxicidad, anomalias graves de la prueba de funcion hepatica ylo insuficiencia renal. Por tanto, cuando un paciente pueda experimentar alguna de estas toxicidades
se deben monitorizar estrechamente los niveles de CPK. Como se ha indicado anteriormente, si se presentara rabdomiolisis, se deben establecer de inmediato medidas de apoyo como hidratacion parenteral, alcalinizacion de la orina y didlisis. Asimismo, debe interrumpirse el ratamiento con Yondelis? hasta que
¢l paciente se recupere por completo. Se deben tomar medidas de precaucion si se administran de forma concomitante trabectedina junto con otros medicamentos asociados con rabdomioisis (p. €], estatinas), ya que puede incrementar el riesgo de rabdomiolsis. Anomalias en las pruebas de la funcién hepatica.
Enla mayorfa de los pacientes se han notificado incrementos agudos reversibles de AST y ALT. Yondelis® no debe utiizarse en pacientes con niveles elevados de bilirubina. Los pacientes con incrementos de los niveles de AST, ALT y fosfatasa alcalina entre ciclos pueden necesitar una reduccion de la dosis.
Reacciones en el punto de inyeccion. Es muy recomendable que la administracion se realice a través de una via venosa central. Cuando se administra la trabectedina a través de una via venosa periférica, los pacientes pueden presentar una reaccion potencialmente grave en el lugar de inyeccion. Otros. Debe
evitarse la administracion concomitante con inhibidores potentes de la enzima CYP3A4, Si esto no es posible, se requiere una monitorizacion estrecha de las toxicidades, y deberd considerarse la posibilidad de reducir de la dosis de trabectedina. Precaucion si se administran medicamentos asociados con
hepatotoxicidad de forma concomitante, ya que se puede incrementar el riesgo de hepatotoxicidad. El uso concomitante e trabectedina y fenitoina puede reducir la absorcion de esta Gltima y producir una exacerbacion de las convulsiones. No se recomienda la combinacion de trabectedina ni con fenitoina ni con
vacunas que contengan microorganismos vivos atenuados. Esté especificamente contraindicada la administracin de trabectedina junto con la vacuna dela fiebre amarila. Debe evitarse el uso concomitante de trabectedina con alcohol. Los varones y las mujeres en edad fértl deben utiizar medidas anticonceptivas
eficaces durante el tratamiento. Ademds, las mujeres deben mantener las medidas anticonceptivas hasta 3 meses después de finalizar el tratamiento mientras que los varones deben prolongar estas medidas hasta 5 meses después del tratamiento. Asimismo, si se produce un embarazo, se debe informar al médico
de inmediato. 4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Efecto de otras sustancias sobre la trabectedina. No se han realizado estucios de interacciones in vivo. La trabectedina se metaboliza principalmente a través del CYP3A4, por lo que la coadministracion de sustancias que
inhiben esta isoenzima, tales como ketoconazol, fluconazol, ritonavir o claritromicina, podria disminuir el metabolismo e incrementar las concentraciones de trabectedina. En el caso de que estas combinaciones fueran necesarias, s requeriria un control estrecho de las toxicidades (ver seccion 4.4). Asimismo, la
coadministracion con inductores potentes de esta enzima (p. €], rifampicina, fenobarbital, hipérico o hierba de San Juan) puede disminuir la exposicion sistémica a la trabectedina. Durante €l tratamiento con trabectedina debe evitarse el consumo de alcohol, debido  la hepatotoxicidad del medicamento. Los datos
preclinicos han demostrado que la trabectedina es un sustrato de la P-gp. La administracion concomitante de inhibidores de la P-gp, por ejemplo ciclosporina y verapamilo, puede alterar la distribucion de la trabectedina ylo su eliminacion. Todavia no se ha establecido la relevancia de esta interaccion, por ejemplo,
en cuanto ala toxicidad para el SNC. En estas situaciones deberdn tomarse medidas de precaucion. 4.6 Embarazo y lactancia. Embarazo. No se dispone de datos clinicos suficientes sobre exposicion a este medicamento durante el embarazo. No obstante, dado su mecanismo de accidn, a trabectedina puede
producir defectos congénitos graves cuando se administra durante el embarazo. La trabectedina no debe tilizarse durante el embarazo salvo que fuera claramente necesario. Si se utiiza durante el embarazo, se informard al paciente el posible riesgo para el feto y se monitorizard estrechamente. Si s administra
trabectedina al final del embarazo, deberdn monitorizarse cuidadosamente las posibles reacciones adversas en los neonatos. Fertlidad. Tanto los varones como las mujeres en edad fértl deben utizar medidas anticonceptivas eficaces durante el tratamiento con Yondelis®. Ademés, las mujeres deben mantener las
medidas anticonceptivas hasta 3 meses después de finalizar el tratamiento mientras que los varones deben prolongar estas medidas hasta 5 meses después del tratamiento. Asimismo, si se produce un embarazo, se debe informar al médico de inmediato. La trabectedina puede tener efectos genotoxicos. Puesto
que existe la posivilidad de que el tratamiento con Yondelis® produzca infertidad irreversible, antes del tratamiento se debe proporcionar asesoramiento a los pacientes sobre la conservacion de esperma. Si durante el tratamiento se produce un embarazo, deberd considerarse la posibilidad de proporcionar
asesoramiento genético. El asesoramiento genético también esté recomendado para aquellos pacientes que deseen tener hijos después del tratamiento. Lactancia. Se desconoce s la trabectedina se excreta en la leche humana. La lactancia estd contraindicada durante el tratamiento y durante los 3 meses después
de la finalizacion del mismo. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utiizar méquinas. Se ha notficado la aparicién de cansancio y astenia en pacientes en tratamiento con trabectedina. Los pacientes que
experimenten cualquiera de estas reacciones durante el tratamiento no deben conducir i ufizar maquinas. 4.8 Reacciones adversas. Salvo que se indique lo contrario, el perfl de sequridad de Yondelis® mostrado a continuacién estd basado en la evaluacién de los datos obtenidos de 569 pacientes incluidos en
ensayos clinicos y tratados hasta abril de 2007 con la pauta posolégica recomendada para el tratamiento de varios tipos de cancer, incluidos sarcoma de los tejidos blandos, cdncer de mama, osteosarcoma, cancer de ovario, GIST, melanoma y carcinoma renal. Cabe esperar que aproximadamente el 91 % de los
pacientes presente reacciones adversas de cualquier grado. Cabe esperar que aproximadamente el 40 % de los pacientes presente reacciones adversas de una intensidad de grado 3 6 4. Las reacciones adversas mas frecuentes de cualquier grado de intensidad fueron nduseas, fatiga, vomitos, anorexia, neutropenia
e incrementos en los niveles de AST/ALT. Se han producido reacciones adversas mortales en el 1,9 % de los pacientes. Con frecuencia, estas reacciones mortales fueron el resultado de una combinacion de efectos adversos, entre los que se incluyen pancitopenia, neutropenia febril, en algunos casos con sepsis,
afectacion heptica, insuficiencia renal y rabdomiolisis. Reacciones adversas. Las reacciones adversas que se indican a continuacion se clasffican como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10) y poco frecuentes (> 11.000 a < 1/100). La siguiente tabla muestra las reacciones adversas comunicadas
=19% de los pacientes de acuerdo con el sistema de clasificacion de drganos MEADRA. Para proporcionar frecuencias se han utiizado tanto las reacciones adversas como los valores de laboratorio. Los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada grupo de frecuencia.
Reacciones adversas més frecuentes. Trastornos hematoldgicos y del sistema linfatico. Neutropenia: En el 77 % de los pacientes. En el 26 % y el 24 % de los pacientes se produjo neutropenia de grado 3 y grado 4, respectivamente. El andlisis por ciclos mostrd que la neutropenia de grados 3 y 4 se produjo en
aproximadamente el 19 % y 8 % de los ciclos respectivamente. Se produjo neutropenia febril en el 2 % y en < 1 % de los ciclos. La neutropenia siguid un patrén predecible de inicio rapido y reversibilidad, y rara vez se observo asociada con fiebre o infeccion. Trombocitopenia: en el 11 % y el 2 % de los pacientes
se produjo trombocitopenia de grado 3 y grado 4, respectivamente. El andlisis por ciclos mostr que la trombocitopenia de grados 3y 4 se produjo en aproximadamente el 3 % y < 1% de los ciclos, respectivamente. En < 1 % de los pacientes aparecieron reacciones hemorrégicas asociadas con trombocitopenia.
Anemia: en el 93 % de los pacientes se produjo anemia, aunque el 46 % de estos pacientes ya la presentaban en el momento basal. En el 10 %y el 3 % de los pacientes se produjo anemia de grados 3y 4, respectivamente. EI andlisis por ciclos mostré que la anemia de grados 3y 4 se produjo en aproximadamente
€13 %y el 1% de los ciclos, respectivamente. Trastornos hepatobiliares. Incrementos de los niveles de AST/ALT: incrementos transitorios de grado 3 de AST y ALT en el 38 % y el 44 % de los pacientes. Asimismo, se observaron elevaciones de grado 4 de dichas enzimas en el 3 %y el 7 %, respectivamente. EI
tiempo medio para alcanzar los valores méximos fue de 5 dias tanto para la AST como para la ALT. En los dias 14-15 de tratamiento, la mayoria de los casos habfan disminuido hasta el grado 1 0 se habian resuetto (ver seccion 4.4). Los incrementos de grado 3 de AST y ALT se produjeron en el 12 %y ¢l 20 % de
los ciclos, respectivamente. Las elevaciones de grado 4 de AST y ALT se produjeron en el 1 %y el 2 % de los ciclos, respectivamente. La mayoria e las elevaciones de las transaminasas mejoraron hasta el grado 1 o alos niveles pre-tratamiento en un plazo méximo de 15 dias, y en menos del 2 % de los ciclos
se observaron tiempos de recuperacion que superaron los 25 dias. Los incrementos de ALT y AST no siguieron un patrén acumulativo, sino que mostraron una tendencia hacia elevaciones menos acusadas en el tiempo. Hiperbilirubinemia: en el 23 % de los pacientes se observaron incrementos de fa bilirubina
de grado 1 a grado 2. En el 1 % de los pacientes se produjo hiperbilirubinemia de grado 3. Los valores mdximos de bilirubina aparecen aproximadamente una semana después de iniciar el tratamiento y se resuelven en aproximadamente dos semanas después de su aparicion. Las manifestaciones clinicas de
lesiones hepaticas graves fueron poco frecuentes, con una incidencia inferior al 1 % de los signos y sintomas individuales, entre los que se incluyen ictericia, hepatomegalia o dolor hepético. La mortalidad por lesidn hepética se produjo en menos del 1 % de los pacientes. Otras reacciones adversas. Neuseas,
vomitos, dlarrea y estrefiimiento: se notificaron casos de nduseas y vamitos en el 63 %y el 38,5 % de los pacientes, respectivamente. En el 6 % y el 6,5 % de los pacientes se nofificaron néuseas y vomitos de grado 3-4, respectivamente. En menos del 1 % de los pacientes se notiic diarrea y estrefiimiento de
grado 3-4. Estomatiis: en menos del 1 % de los pacientes se nofificd mucositis de grado 3-4. Cansancio/astenia: en el 9 % y el 1 % de los pacientes se produjo fatiga/astenia de grado 3-4. Anorexia: en menos del 1 % de los pacientes se nofificd anorexia de grado 3-4. Elevaciones de CPK y rabdomiolisi: en el 26
% de los pacientes se observaron elevaciones de los niveles de CPK de cualquier grado. En el 4 % de los pacientes se observaron incrementos de los niveles de CPK de grado 3 6 4. En menos del 1 % de los pacientes se notficaron incrementos de los niveles de CPK asociados con rabdomioliis. Disnea: en el 2
% de los pacientes se produjo disnea de grado 3-4 relacionada con el uso de trabectedina. Alopecia: se notificé alopecia en alrededor del 3 % de todos los pacientes; en la mayor parte de ellos la alopecia fue de grado 1. 4.9 Sobredosis. Se dispone de pocos datos sobre los efectos de una sobredosis de trabectedina.
Las principales toxicidades previstas son de naturaleza astrointestinal, supresion de médula sea y hepatica. En la actualidad, no se dispone de un antidoto especifico para la trabectedina. En caso de sobredosis, se monitorizard estrechamente a los pacientes y se instaurarén medidas de apoyo sinfomatologico
cuando sea necesario. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1 Propiedades farmacodinamicas. Grupo farmacoterapéutico: Antineoplasicos, cédigo ATC: LO1CX01. Mecanismo de accidn. La trabectedina se une al surco menor del ADN, haciendo que la hélice se doble hacia el surco mayor. Esta unidn al
ADN desencadena una cascada de acontecimientos que afectan a varios factores de transcripcidn, proteinas de unidn al ADN y vias de reparacion del ADN, lo que produce una perturbacion del ciclo celular. Se ha demostrado que la trabectedina ejerce actividad antiproliferativa in vitro e in vivo contra un amplio
rango de estirpes de células tumorales humanas y tumores experimentales, incluidas neoplasias malignas tales como sarcoma, céncer de mama, cancer pulmonar no microcitico, cancer de ovario y melanoma. Eficacia clinica. La eficacia y seguridad de a trabectedina se basa en un ensayo aleatorizado realizado
en pacientes con fiposarcoma o leiomiosarcoma metastasico o localmente avanzado, en los que la enfermedad ha progresado o recidivado después del tratamiento con al menos antraciclinas e ifosfamida. En este ensayo se administrd a los pacientes una dosis de 1,5 mg/m? de trabectedina mediante una perfusion
intravenosa de 24 horas de duracion cada 3 semanas o, altemativamente, se les administré una dosis semanal de 0,58 mg/im? en forma de perfusion intravenosa de 3 horas de duracidn durante 3 semanas de un ciclo de 4 semanas. EI andlisis especificado en el protocolo para el tiempo hasta la progresion tumoral
(TTP) mostrd una reduccion del 26,6 % del riesgo relativo de progresion para pacientes tratados en el grupo de perfusion durante 24 h ¢/3 semanas (HR = 0,734 IC: 0,554-0,974). Las medianas del TTP fueron 3,7 meses (IC: 2,1-5,4 m) en el grupo que recibi6 la perfusion 24 h ¢/3 semanas, y de 2,3 meses (IC:
2,0-3,5m) en el grupo tratado con perfusion durante 3 h semanal (p = 0,0302). No se detectaron diferencias significativas en la supenvivencia global (OS). La mediana de OS con el régimen de perfusion 24 h c/3 semanas fue de 13,9 meses (IC: 12,5-18,6) y el 60,2 % de los pacientes estaban vivos alafio (IC: 52,0
%-68,5%). Se dispone de datos adicionales de eficacia procedentes de 3 ensayos de fase II no controlados (de brazo tinico) con poblaciones similares tratadas con la misma pauta. En estos ensayos se evaluaron un total de 100 pacientes con lipo y leiomiosarcoma y 83 pacientes con otros tipos de sarcoma, Este
medicamento se ha autorizado en “Circunstancias excepcionales”. Esta modalidad de aprobacion significa que debido a la rareza de la enfermedad no ha sido posible obtener informacion completa de este medicamento. La Agencia Europea del Medicamento (EMEA) revisara anualmente la informacion nueva del
medicamento que pueda estar disponible y esta Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto (RCP) se actualizaré cuando sea necesario. 5.2 Propiedades farmacocinéticas. La exposicion sistémica tras una administracion en forma de perfusion intravenosa a velocidad constante durante 24
horas es proporcional a la dosis administrada en un rango de dosis de hasta 1,8 mg/m?, incluida. EI perfil farmacocinético de la trabectedina es acorde con un modelo de distribucion mutticomparimental. Tras la administracion intravenosa, se ha demostrado que la trabectedina posee un volumen aparente de
distribucion elevado, acorde con una unidn elevada a proteinas plasméticas y tisulares (el 94%-98% de la trabectedina en plasma estd unida a proteinas). El volumen de distribucion en equiibrio de la trabectedina en humanos supera el valor de 5.000 . La isoenzima P450 3A4 del citocromo P450 responsable
mayoritariamente del metabolismo oxidativo de la trabectedina a concentraciones clinicamente relevantes. Otras enzimas del P450 pueden contribuir al metabolismo. La trabectedina no induce i inhibe las principales enzimas del citocromo P450. La eliminacion renal de la trabectedina inalterada en humanos es
baja (menos del 1 %). La semivida terminal s larga (valor en la poblacion de la fase e eliminacion terminal: 180 h). Tras la administracion de una dosis de trabectedina marcada radiactivamente a pacientes con cancer, la media de la recuperacion de la radioactividad total en heces (SD) es del 58 % (17 %) y la
media de la recuperacién en orina (SD) es del 5,8 % (1,73 %). Basandose en la estimacion poblacional del aclaramiento plasmatico de la trabectedina (31,5 h) y la proporcion sangre/plasma (0,89), el aclaramiento de trabectedina en sangre total s de aproximadamente 35 Ih. Este valor es alrededor de la mitad
de la velocidad del flujo sanguineo hepético humano. Por tanto, el indice de extraccion e la trabectedina se puede considerar moderado. La variabiidad inter-indvidual de la estimacion poblacional del aclaramiento plasmatico de trabectedina fue del 51 %, y la variabilidad intraindividual fue del 28%. Poblaciones
especiales. Un andlisis de farmacocingtica poblacional indicd que ni la edad (19-83 afios) ni el sexo afectan al aclaramiento plasmético de la trabectedina. No se han estudiado los efectos de la raza nila etnia sobre la farmacocinética de la trabectedina. Insuficiencia renal. En los pacientes incluidos en los ensayos
clinicos, no se observo que la funcion renal de los pacientes, medida mediante el aclaramiento de creatinina en un rango de valores (= 34,4 mlimin), tuviese una influencia relevante sobre la farmacocinética de la trabectedina. No se dispone de datos en pacientes con un aclaramiento de creatinina inferior a 34,4
mlmin. La baja recuperacion (< 9% en todos los pacientes estudiados) de la radiactividad total en orina después de una dosis dnica de trabectedina marcada con “C indica que la insuficiencia renal afecta poco ala eliminacion del farmaco o sus metabolitos. Insuficiencia hepdtica. Aunque los andlisis poblacionales
no mostraron relacion entre las concentraciones de enzimas hepéticas en suero y el aclaramiento plasmatico de trabectedina, en pacientes con insuficiencia hepética puede aumentar la exposicion sistémica a este férmaco, por lo que debe garantizarse una monitorizacion estrecha de la toxicidad. 5.3 Datos
preclinicos sobre seguridad, Los oatos preclinicos indican que la rabectedina posee un efecto fimitado sobre os sistemas cardiovascular,respiratorioy nenvioso ceniral a exposiciones por debejo del ntervalo cfnico terapéutco en términos de AUC. Los efectos de latrabectedina sobre [a funcion cardiovascular
y respiratoria se han nvestigado medfante estudios in vivo (en monos Cynomlgus anestesiados). Se selecciond un régimen de infusion de 1 hora para alcanzar niveles méximos en plasma (valores de ., ) del orden de los observados en la préctica clinica. Los niveles plasméticos de trabectedina alcanzados
fueron106+54(C_,), supenores alos obtenidos en los pacientes después de a infusion de 1.500 pgm durante 24 h (G, de1,8:+1,1 ng/mi)y similares alos alcanzados después de la administracidn dela Misma dosis mediante perfusion de 3horas (C,_, de 10,8+ 37 ng/mi). La mielosupresion y la hepatotoxicidad
fueronlos prmmpales efectos toxicos detectados con trabectedina. Los hallazgos observados incluyeron toxicidad hematopoyetlca (Ieucopenla grave, anemia y deplecion linfoide y de médula dsea), asf como incrementos enlas pruebas de funcion pu\monar degeneracion hepatocelular, necrosis del epitelio intestinal
y reacciones locales graves en el lugar de inyeccion. Se detectaron hallazgos toxicoldgicos renales en estudios de toxicidad en mltples ciclos realizados con monos. Estas observaciones fueron secundarias a una reaccion local grave en el lugar de administracion y, por tanto, no se pueden atibuir con seguridad
al uso de trabectedina; no obstante, hay que ser prudente ala hora de interpretar estas hallazgos renales, y no se puede excluir a toxicidad relacionada con el ratamiento. La trabectedina es genotdxica tanto in vitro como in vivo. No se han realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo. No s han realizado
estudios de fertiidad con trabectedin, sin embargo, en los estudios de toxicidad a dosis repetidas se ha observado un nimero limitado de cambios histopatoldgicos en las gonadas. Dada la naturaleza del compuesto (citotdxico y mutagénico), es probable que afecte a la capacidad de reproduccin. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1 Lista de excipientes. Sacarosa. Dinidrogenofosfato de potasio. Acido fosférico. Hidrdxido de potasio. 6.2 Incompatibilidades. Yondelis® no se debe mezclar ni diuir con otros famacos, a excepcién de los mencionados en la seccién 6.6. 6.3 Periodo de validez. Viales sin abrir: 36 meses.
Después de la reconstitucion, se ha demostrado una estabilidad quimica y fisica de 30 horas hasta 25°C. Desde el punto de vista microbioldgico, la solucion reconsfituida debera diuirse y usarse inmediatamente. Si no se diluye y utiiza inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion antes del uso del
producto reconsfituido son responsabllidad del usuario, y habitualmente no deberian ser superiores a 24 horas 2°C - 8°C , amenos que la reconsfitucion se haya realizado en condiciones de asepsia validadas y controladas. Tras fa dilucién, se ha demostrado estabilidad quimica y fisica durante 30 horas hasta 25°C.
6.4 Precauciones especiales de conservacion, Conservar en nevera (2°C - 8°C). Paralas condiciones de conservacion del producto reconstituidoy diluido, ver seccién 6.3. 6.5 Naturaleza y contenido del envase. Yondelis® se suministra en un vial de vidrio incoloro de tipo | con un cierre de goma de bromobutiio
sellado con una capsula de aluminio de tipo fip-off, Cada vial contiene 0,25 mg 0 1 mg de trabectedina. Cada envase contiene un vial. 6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones. Preparacin para perfusién intravenosa. Deben utiizarse las técnicas de asepsia adecuadas. Yondelis®
debe reconstiuirse y diluirse antes de la perfusion. Cada vial con 0,25 mg se reconsfituye con 5 ml de agua estéril para preparaciones inyectables. Cada vial con 1 mg se reconsituye con 20 ml de agua estéri para preparaciones inyectables. Las soluciones obtenidas poseen una concentracion de 0,05 mg/mly
estdn destinadas aun solo uso. Instrucciones para la reconstitucion. Debe utiizarse una jeringa para inyectar 5 m de agua estéril para preparaciones inyectables en el vial. Agtar el vial hasta que el fdmaco se disuelva completamente. La solucion reconstiuida es transparente, incolora o ligeramente amarilenta sin
particulas visibles. Esta solucion reconstituida contiene 0,05 mg/ml de trabectedina. Requiere diluciones posteriores y esté indicada para un solo uso. Instrucciones para fa dillicidn. La solucion reconsfituida debe diluirse con una solucion de cloruro sodico de 9 mg/ml (0,9 %) para perfusion o con una solucién de
glucosa de 50 mg yml (5%) para perfusion. El volumen necesario se calcula del siguiente modo:
SC (m?) xdosis inividuel (g Se debe extraer del vialla cantidad de solucion adecuada y afadirla a una bolsa de perfusién que contenga = 500 ml de diluyente (solucién de cloruro sddico de 9 mg/ml (0,9 %) para perfusién o solucidn de glucosa de 50 mg/mi (5 %) para perfusion) sifa administracion
Volumen (m) = 005 mghnl se va a fealizar a través de una via venosa central. Sino se puede utiizar una via venosa central y hay que recurir a una via venosa periférica, la solucion reconstituida debe afadirse a una bolsa de perfusion que contenga > 1.000 mi de diluyente (olucidn de cloruro
v sodico de 9 mg/ml (0,9 %) para perfusin o solucidn de glucosa de 50 mg/ml (5 %) para perfusion). Antes de la administracidn se realizard una inspeccion visual de las soluciones parenterales para detectar la posible presencia de particulas. La solucion para perfusion
preparada deberd administrarse de inmediato. Instrucciones de manipulacién y eliminacién. Yondelis® es un medicamento antineoplésico citotxico y, debe manipularse con precaucién. Deben seguirse los procedimientos para una adecuada manipulacion y eliminacion de los medicamentos citotdxicos. La efiminacion
del medicamento no utiizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 6], se realizaré de acuerdo con las normativas locales para medicamentos citotéxicos. No se han observado incompatibiidades entre Yondelis® y as bolsas y los tubos de policloruro de vinilo (PVC) y polietileno (PE) i con los
sistemas de acceso vascular implantables de ftanio. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Pharma Mar, S.A. Avda. delos Reyes 1, Poligono Industrial La Mina. 28770 Colmenr Viejo (Madri). Espafia. 8, NUMEROQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Yondelis® 0,26mg
EUA/07/4171001; Yondels® 1mg EU/1/07/417/002. 9. PRESENTACIONES Y PRECIOS. Yondelis® 0,25 mg. G.N. 6599273, PVL 530 €. Yondels? 1 mg. C.N. 639928.0. PVL 1.994 €. 10. CONDICIONES DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION. Con receta mécica. Uso hosptalarc. 11, FECHA DE LA PRIMERA
AUTORIZACIONIRENOVACION DE LA AUTORIZACION. 17- -Septiembre-2007. 12. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Marzo 2008.
BIBLIOGRAFIA. 1. Carter NJ, et a. Trabectedin. A review of s use in the management o soft tissue sarcoma and ovarian cancer. Drugs 2007; 67(15): 2257-2276. 2 Morgan JA, et al. Randomized phese Il stuy of rabectedin n patients with iposarcoma and leiomyosarcoma afte failre of prior anthracycling and
ffosfamide. J Clin Oncol 2007; 25(18S): Abstract 10060.
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Cultura

Lenguajes de papel

que abarca periodos y movimientos artisticos desde principios del siglo XX hasta

nuestros dfas, incluyendo el arte mds actual e innovador. La obra que inicia la
muestra es uno de los cuadros de Emil Nolde en el que podemos ver el puerto de
Hamburgo, una pintura que no pasa desapercibida. Artistas como Le Corbusier, Mird,
Picasso, Francis Bacon, Elena Asins, Saura, Warhol, y muchos mds, se han reunido esta
exposicién, abierta al publico hasta el préximo 16 de noviembre en el Circulo de Bellas |

E | Circulo de Bellas Artes de Madrid acoge la exposicién “Lenguajes de papel”,

Artes de Madrid (C/ Alcald, 42).

Rembrandt protagoniza la nueva temporada del Prado

cién “Rembrandt. Pintor de historias”, que podra verse hasta el préximo 6

de enero. Contara con 35 cuadros y 5 dibujos del maestro holandés del si-
glo XVII, procedentes de grandes museos europeos y estadounidenses. Esta ex-
posicién sera organizada en la nueva ala moderna del museo, inaugurada a finales
de octubre de 2007. Entre los préximos eventos previstos en el Prado también fi-
gura una retrospectiva del pintor inglés Francis Bacon que actualmente se exhibe
en Londres, una exposicién de esculturas clasicas procedentes del museo Alberti-
num de Dresde (Alemania) y una monografia del pintor espafiol Joaquin Sorolla.

E | museo madrilefio del Prado abre su temporada 2008-2009 con la exposi-

CINE

Los hermanos Coen regresan
con “Quemar después de leer”

ras el éxito de la oscarizada “No es pais
para viejos”, los hermanos Joel y Ethan
Coen presentan “Quemar después de
leer”, un thriller cémico que cuenta con un impre-
sionante reparto encabezado por George Cloo-
ney, Frances McDormand, John Malkovich, Tilda
Swinton y Brad Pitt. En esta peli-

EEEREEELD cgla se mezclan Ila ‘comedia més
FRP{HFI.ES T disparatada, la satira y la farsa se-
JOHN M LKB“I xual, para construir la historia de

9“ EH un analista de la CIA que, tras
TILDA 10N quedarse sin trabajo, decide dar-
se a la bebida y escribir sus me-
y BU.BNHFTER morias. Cuando un disco con sus
READING escritos llega accidentalmente a
: manos de una pareja de los su-
burbios, los acontecimientos se

precipitan en una serie de oscuros
e hilarantes encuentros fortuitos.

ARTE

Las vanguardias y la Primera
Guerra Mundial

Museo Thyssen-Bornemisza pre-

sentan un NUEvo proyecto exposi-
tivo conjunto: “1914. La Vanguardia y
la Gran Guerra, una revisién del arte
de vanguardia: expresionismo, cubis-
mo, futurismo, vorticismo y primera
abstraccién”, a través de mds de 200
obras de arte procedentes de colec-
ciones y museos de todo el mundo, y con la Primera
Guerra Mundial como telén de fondo. Se trata de un
enfoque diferente del desarrollo del arte nuevo interna-
cional entre los afios 1913 y 1918, nunca antes objeto
de una muestra monogrdfica de tal envergadura, que
mostrard, entre otros asuntos, la misién profética que
asumi el arte de vanguardia o la posicién de denuncia
ante el disparate de la contienda que asumieron tam-
bién algunos artistas. La exposicién se puede visitar
hasta enero del afio préximo.

I a Fundacién Caja Madrid y El
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Internet

El PC mejora el rendimiento
en educacion infantil

| rendimiento escolar entre nifios

de 3 a 5 afios mejora un 20 por

ciento si se introducen en la es-
cuela herramientas informdticas, segun el
estudio de Toshiba en colaboracién con
el parvulario La Salle Bonanova, que va
mids alld al afirmar que el
rendimiento serfa superior
si los PCs se incorporaran
desde el inicio de parvula-
rio.

Cuadernos, ldpices, ro-
tuladores, papel pautado,
incluso libros de texto y pi-
zarras fueron sustituidos
en la experiencia de La Sa-
lle por un entorno digital
con acceso web inaldmbri-
co, utilizdndose un Tablet
PCy una pizarra digital

muy bien parado el sistema educativo
espafiol.

Toshiba posee dilatada experiencia
como proveedor de soluciones informdti-
cas en la ensefianza superior espafola,
habiendo suscrito medio centenar de con-
venios con universidades
para impulsar las Tecnolo-
gfas de la Informacién en
las aulas.

La respuesta de los uni-
versitarios espafioles a la
instalacién de wifi en los
campus universitarios ha
superado las expectativas,
segun la evaluacién efec-
tuada por Red.es, entidad
del ministerio de Indus-
tria, Turismo y Comercio,
que ha impulsado desde el

para la asignatura de mate-
madticas.

Segun las conclusiones
del estudio, la introduc-
cién de herramientas in-
formdticas no sélo favorece el aprendiza-
je de los mds pequefios, ayuda a incre-
mentar la productividad de los profeso-
res, facilitdndoles el acceso a contenidos
de interés de forma instantdnea, todo
ello en una coyuntura en que distintas
estadisticas internacionales no dejan

El rendimiento escolar
mejora con la introduccién
de herramientas
informaticas.

curso pasado la cobertura
inaldmbrica en las 44 uni-
versidades espafiolas.

El programa “Campus
enred” facilitard a las
universidades dotarse de servicios de valor
afiadido como e-learning y localizacion o
VolIP. La cobertura wifi ya estd benefician-
do a un colectivo formado por més de
1.283.000 estudiantes, 90.000 profesores
y 40.000 administrativos en las universi-
dades publicas espafiolas.

CIBERCONSEJOS

26 de octubre de 2008

Medical Economics

Seccién
patrocinada por

MUJER

UN VISTAZO
A LA RED

Arte y naturaleza
Si sabemos hacer

una composicién
floral, las flores au-
mentan su belleza.
En la escuela floral le
ensefardn cémo de-
jar bonito un centro
de flores o0 un ramo
para nuestra pareja.
http://www.eeaf.es//

El barril de petréleo
Pocas veces recomen-

damos un foro en o p——

Internet, pero, ;qué N

pasa con el precio del
crudo? Comparati- =
vas, opiniones, esta- e

disticas, son parte de
los contenidos que le ayudardn a
formar su criterio.
http://meneame.net/story/barril
-petroleo-mas-barato-ahora-
hace-8-anos

La UE contra los monopolios

a Comisiéon Europea quiere que los operadores

de telecomunicaciones abran sus nuevas redes
de alta velocidad a otras empresas en zonas donde
haya poca competencia, para impulsar el desarrollo
en Europa de las nuevas lineas de fibra dptica, con
velocidad de descarga de méas de 80 megas y abri-
ran Internet a nuevos servicios como la television de
alta definicion.

Sentencia a favor del P2P

La Audiencia Provincial de Madrid ha confirmado
que enlazar a redes P2P no constituye un delito
y ha confirmado el sobreseimiento libre en el “caso
Sharemula”. La Audiencia sefiala que “enlazar a las
redes de pares (P2P) no constituye una actividad cri-
minal, pues “un enlace simple no supone vulnera-
cién de los derechos de propiedad intelectual, su
actividad se centra en enlazar”.
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Golf ‘

Lacoste Promesas 2008

Maria Elena Villamil y Javier Sainz les acompanaran en la Final en La Sella.

El Lacoste Promesas, cantera
del futuro del golf espaiiol.

a asturiana Covadonga Sanjudn, de 11
afios, y el madrilefio Héctor Bonilla,
en primera posicién, y la madrilefia
Marfa Elena Villamil y el vasco Javier Sainz,
segundos clasificados, han conseguido su pla-
za para disputar la Final Lacoste Promesas
que tendrd lugar en noviembre en La
Sella. Estos cuatro jévenes y los otros
16 finalistas pasardn una jornada jun-
to a José Marfa Olazdbal, Miguel An-
gel Jiménez y Nacho Garrido.
Covadonga y Héctor no tuvieron ri-
val y terminaron ganando con dos gol-
pes de ventaja. Sin embargo, el segun-
do puesto de los chicos tuvo que deci-
dirse en play-off al quedar empatados
tres jugadores. Salieron a disputar de
nuevo el hoyo 17, que Javier Sainz de
Laukariz sald$ con birdie. A la tercera
va la vencida. Héctor Bonilla, del ma-
drilefio Club Lomas-Bosque, habia in-
tentado clasificarse en dos ocasiones
quedando siempre fuera por un solo

golpe, hasta que por fin logré su pase para la
Final Lacoste Promesas, con una fantdstica
segunda tarjeta de 69 y +2 en total.

Covadonga Sanjudn serd la finalista mds
joven. Ha entregado una tarjeta igualando el
par del campo de La Llorea para terminar
con 147 golpes, mds 3. Es del Club Los Ba-
lagares de Avilés, donde comenzé a jugar a
los 5 afios y ya suma varios titulos en su cor-
to palmarés, entre ellos: Campeona de Espa-
fia Benjamin 2007 y Campeona de Asturias
Benjamin, Infandl y Alevin.

“El golf me gusta mucho, pero también el
tenis, pddel y balonmano, y el drive es el gol-
pe que mejor se me da’, declara. Sus jugado-
res favoritos son Tiger Woods y Lorena
Ochoa, le gusta el juego largo de Sergio Gar-
cfa y el corto de Miguel Angel Jiménez.

Lacoste vestird durante un afio a los dos
campeones absolutos, Iberia les llevard a su
lugar preferido del mundo junto a un acom-
pafante, y también KIA y Play Station cola-
boran en esta quinta edicién.

-

El futuro del golf espaiiol estara en La Sella

afos incluidos), que cuenta con el apoyo de José Maria Olazabal, Miguel Angel Jiménez y Na-

l acoste Promesas, el mejor circuito de golf para chicos y chicas hasta la categoria cadete (16
cho Garrido, celebra este ano su quinta edicidn y, como ya es habitual, se disputaran cinco pre-

~

vias para obtener una plaza en la final, que tendra lugar en noviembre en La Sella Golf Resort. Quie-
nes deseen participar podran elegir el lugar para clasificarse: Cadiz, Asturias, Albacete, Pamplona o
Barcelona, aunque sélo tendran derecho a competir en una prueba, con handicap maximo de 11,4.
Se podran inscribir directamente en los clubes o a través de la web. Los dos primeros clasificados
—chicos y chicas- scratch de cada previa, que se decidird a 36 hoyos stroke-play, obtendran como
premio la asistencia a la final. Lacoste vestird durante un afo al chico y chica campeones e Iberia les
llevara a su lugar favorito junto a un acompanante. Ademas, recibiran un regalo de PlayStation. Este
ano, la sede de la final sera La Sella Golf Resort, un magnifico complejo en Denia (Alicante) inaugu-
\rado en 1991, con un gran campo disefiado por Olazébal. /




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

Ayudas Merck Serono de Investigacion 2009

La Fundacién Salud 2000, entidad sin dnimo de lucro promovida por la multinacional quimico
farmacéutica alemana Merck, ha convocado la decimoctava edicién de las Ayudas Merck Serono

de Investigacion, destinadas a financiar proyectos inéditos presentados por investigadores esparioles
que puedan llevar a cabo el estudio propuesto en Espana. Cada ayuda estara dotada de 20.000 euros.

Los participantes interesados pueden presentar sus proyectos antes del proximo 14 de noviembre
de 2008, dirigiéndose a la Fundacién Salud 2000 (c/ Claudio Coello 124, 72 planta, Madrid),

o enviando toda la documentacién por correo certificado o por correo electrénico
(fundacionsalud2000@fundacionsalud2000.com). Mas informacién: www.fundacionsalud2000.com

INMOBILIARIAS

consultas médicas Se vende piso en Urbanizacion Siglo XXI junto
espaciosas. Clinica Romen con al Hospital 12 de Octubre (Madrid).
excelentes precios y servicios, entrada
junto a Clinica La Luz. 4 Urbanizacion cerrada con vigilancia 24 horas, piscina y pista de paddel.
el 4 Tiene 105 m? (dos dormitorios, dos cuartos de bano y trastero.
Tfno: 91 553 15 31 4 Metro Almendrales a 50 metros.
4 Plaza de garaje.
4 Se alquilan despachos en Centro  Bitaciy SEUILOD cuios.
Médico. C/Goya-Alcal3. 4 Teléfono: 600.42.89.85
e Excelente estado y situacion.
o Autorizacién CAM. CENTRO MEDICO MENASA
e Precios promocion. Alquilo despachos en Clinica « Alquiler de despachos
e Parking. Médica situada en Madrid « Horas, dias, meses.
e Tfno: 636356030. en la calle Almagro. « Todos los servicios.
A Personas interesadas preguntar por Laura. 4 o C/Viriato.
- Excelentes dimensiones e Tfno: 680701185
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Tol: 639 895 729 - Tfno.: 667 62 26 60 y servicios.

iExcelente Imagen! Tfno.: 91 4314863 6 609227205.




1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. CIPRALEX 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular. CIPRALEX 20 mg, 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 a lista completa de excipientes, 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 la ranura, en una cara del comprimido. Cipralex 15 mg: comprimido oval, blanco, ranurado, recuberto y marcado con “E y M" en cada lado de la ranura, en una cara del comprimido. Cipralex 20 mg: comprimido oval, blanco, ranurado,
recubierto y marcado con"E y N en cada lado de la 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 trastomo de angustia con o sin
agorafobia, Tratamiento del trastomo de ansiedad social (fobia socia). Tratamiento del trastomo de ansiedad generalizada. 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 administrard
en dosis tnica diaria y podrd tomarse con o sin alimentos. Episodios depresivos mayores. La dosis habitual s de 10 mg una vez al dfa. 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 resolucicn de los sintomas, se requiere un perfodo de tratamiento de al menos 6 meses para consolidar [a respuesta. Trastorno de angustia con o sin agorafobia. Se recomienda iniciar el tratamiento con una dosis diaria de 5 mg durante la primera semana, antes de aumentar la dosis a 10 mg al dia. La
dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo de 20 mg, segin la respuesta individual del paciente. La maxima 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 sntomas. Segiin la respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede reducirse a 5 mg o aumentarse hasta un maximo de 20 mg, €l trastorno de ansiedad social es una enfermedad de curso crénico y se recomienda que el tratamiento se mantenga durante 12 semanas para
consolidar [a 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 terminologfa
diagndstica bien definida de una patologfa especifica que no debe confundirse con [a timidez excesiva. El tratamiento farmacoldgico sélo 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 comparacién
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 [a respuesta individual del paciente, la dosis diaria puede aumentarse hasta un maximo 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 [a dosis deben reevaluarse regularmente. Trastorno obsesivo-compulsivo. La dosis inicial es de 10 mg una vez al dia. Segiin la respuesta individual del paciente, la
dosis puede aumentarse hasta un maximo 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 a dosis recomendada como una dosis méxima inferior. La eficacia de Cipralex en el trastorno de ansiedad social no se ha estudiado en pacientes ancianos, Nifios y adolescentes (< 18 afios). Cipralex no debe utiizarse en el tratamiento de nios y adolescentes
menores de 18 afios (ver apartado 44). Insuficiencia renal. No s necesario el ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada. Se aconseja precaucion en pacientes con funcién renal gravemente disminuida (CLer menor a 30 m/min,).Insuficiencia hepética.En pacientes con insuficiencia
hepatica leve o moderada, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas de tratamiento. Segtin a respuesta individual del paciente, se puede aumentar a dosis hasta 10 mg al dia. Se recomienda precaucidin y cuidado especial de ajuste de dosis en pacientes con funcidn hepética gravemente
reducida. Metabolizadores lentos de la CYP2C19. En pacientes conocidos como metabolizadores lentos con respecto a la CYP2C19, se recomienda una dosis inicial de 5 mg diarios durante las 2 primeras semanas. Segln [a respuesta individual del paciente, se puede incrementar [a dosis hasta 10 mg al dia. Sintomas
de retirada observados durante la suspension del tratamiento. Debe evitarse [a suspension 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 4.4.y 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 [a dosis prescrita previamente. Posteriormente, el médico puede continuar disminuyendo
{a dosis de forma més gradual. 4.3, CONTRAINDICACIONES. Hipersensibilidad a escitalopram o a alguno de los excipientes, Tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos, ireversibles de la monoaminooxidasa (inhibidores de la MAO) (ver apartado 4.5, 4.4 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES
DE EMPLEO. Se deben considerar [as siguientes advertencias y precauciones relacionadas con el grupo terapéutico de los SRS (Inhibidores Selectivos de [a Recaptacidn de [a Serotonin). Uso en nifios y adolescentes menores de 18 afios. Cipralex no deberd utlizarse en el tratamiento de nios y adolescentes menores
de 18 afios. Los comportamientos suicidas (intentos de suicidio e ideas de suicidio),y la hostilidad (predominantemente agresidn, comportamiento de confrontacion e iritacidn) fueron constatados con més frecuencia en ensayos clinicos con nifios y adolescentes tratados con antidepresivos frente a aquellos tratados
con placebo. Si se adoptase no obstante la decision, sobre la base de las pruebas médicas, de efectuar el tratamiento, debera supervisarse cuidadosamente en el paciente la aparicion de sintomas de suicidio. Ademds, carecemos de datos sobre la seguridad a largo plazo en ifios y adolescentes por lo que se refiere al
crecimiento, la madurez y el desarrollo cognitivo y conductual. Ansiedad paraddjica. Algunos pacientes con trastorno de angustia pueden presentar un aumento de los sintomas de ansiedad al inicio el tratamiento con antidepresivos. Esta reaccion paradcjica normalmente desaparece en el plazo de 2 semanas, durante
¢l tratamiento continuado. Se recomienda administrar una dosis inicial baja para reducir la probabilidad de un efecto ansiogénico paraddjico (ver apartado 4.2, Convlsiones. El tratamiento se debe interrumpir 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 s se observa un aumento de la frecuencia de convulsiones. Mania, Los ISRS se deben utilizar con precaticin en pacientes con antecedentes de mania/hipomania. La administracién de
ISRS se debe interrumpir en cualquier paciente que desarrolle una fase maniaca. 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 /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 riesgo persiste hasta que se produce una remision significativa. Como la mejoria puede no producirse durante las primeras semanas o mds de tratamiento, los pacientes
deben ser estrechamente monitorizados hasta que se produzca esta mejorfa. El posible incremento del riesgo de suicidio en las fases precoces de [a recuperacidn, es una experiencia clinica general. Otras enfermedades psiquidtricas para las que se prescribe escitalopram, pueden también asociarse con un incremento de
hechos relacionados con el suicidio. Ademés, estas patologfas pueden ser comdrbidas con un trastorno depresivo mayor. Las mismas precauciones observadas al tratar pacientes con trastomo depresivo mayor, deben realizarse cuando se traten pacientes con otros trastornos psiquidtricos. Pacientes con historial de hechos
relacionados con el suicidio 0 aquellos que muestran un grado significativo de ideas suicidas previo al inicio del tratamyento, poseen un mayor riesgo de pensamientos suicidas o intentos de suicidio, y deberfan ser monitorizados cuidadosamente durante el tratamiento. Ademds existe la posibilidad de un incremento del
riesgo de conductas suicidas en adultos jovenes. Los pacientes (y cuidadores de pacientes) deben ser alertados sobre la necesidad de monitorizar [a aparicién 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 aparicion de acatisia, caracterizada por una sensacién subjetiva de inquietud molesta y desagradable y por la necesidad de moverse, a menudo acompafiadas de dificultad para sentarse o permanecer de pie. Su aparicidn es mas 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 SRS se ha notificado raramente hiponatremia probablemente debida a una secrecién inadecuada de la hormona antidiurética (SIADH) y generalmente se resuelve con la interrupcidn del tratamiento. Se debe
tener precauicion 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 inhibidores selectivos de a recaptacidn de [a serotonina se han descrito alteraciones
hemorrgicas cuténeas, 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.j. antipsicdticos atipicos y fenotiacinas, la mayoria
delos antidepresivos triciclicos, &cido acetilsalicfico y antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),ticlopidina y dipiridamal), asf como en pacientes con tendencia a hemorragias. Terapia electroconvulsiva (TEC). La experiencia clinica sobre [a administracidn concomitante de ISRS y TEC es limitada, por lo que se recomienda
precaucién. Inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A. En general no se recomienda la combinacion de escitalopram con inhibidores de la MAO-A debido al riesgo de aparicién de sindrome serotoninérgico (ver apartado 4.5.). Para el tratamiento concomitante con inhibidores no selectivos irreversibles de la MAO
(ver apartado 4.5.. Sindrome serotoninérgico. Se recomienda precaucion si escitalopram se usa concomitantemente con medicamentos que tengan efectos serotoninérgicos tales como sumatriptan u otros triptanes, tramadol y triptéfano. En casos raros, se ha notificado el sindrome serotoninrgico en pacientes que
tomaban SRS concomitantemente con medicamentos serotoninérgicos. Una combinacidn de sintomas tales como agitacidn, temblor, mioclonfa e hipertermia pueden indicar el desarrollo de este sindrome. Si esto sucede, el tratamiento con el ISRS y el medicamento serotoninérgico debe interrumpirse inmediatamente
y debe iniciarse un tratamiento sintomético. Hierba de San Juan. La administracion concomitante de ISRS y remedios herbales que contengan Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar la incidencia de reacciones adversas (ver apartado 45). Sintomas de retirada observados durante la suspensién
del tratamiento. Cuando se suspende el tratamiento es frecuente que aparezcan sintomas de retirada, particularmente si[a suspension del tratamiento se realiza de forma brusca (ver apartado 48)). En los ensayos clinicos (as reacciones adversas observadas durante [a suspensiéi del tratamiento s presentaron en
aproximadamente el 25% de los pacientes tratados con escitalopramyysemel 15% delos pacientes que utilizaron placebosElriesgo de sintomas de retirada puede depender de varios factores.entre los que se encuentran [a duracidn 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), agitacién o ansiedad,néuseas yfo vémitos, temblor, confusion, sudoracién, cefalea, diarea, palpitaciones, inestabilidad emocional,
iritabilidad 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 diasde suspension del tratamiénto; sin embargo en rarasiocasiones seian cominicado casos de pacientes en los que
han aparecido gstos sintomas tras olvidar una dosis de forma inadvertida. Normalmente estos sintomas son autolimitados yse festelven en 2 semanas, aunque en algunos pacientes su duracion se puede prolongar (2-3 meses o mas). Por lo'tanto, es importante tefier en cuénta que cuandofSe suspende /el tratamiento
conescitalopram debe reducirse gradualmente (a dosis durante n periodo de Varias semanas o meses segin [as necesidades de cada paciente (ver *Sintomas de retirada observados durante [a suspensidn del tratamiento” en el apartado 42, Enfermedad coronaria. Debido a [a limitada expefiencia clinica, e recomienda
precaicion en pacientes con enfermedad coronaria. 45. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION. INTERACCIONES FARMACODINAMICAS. Combinaciones contraindicadas: IMAOS no selectivos. Se han notificado casos de reacciones graves en pacientes qué recibian un
ISRS en combinacin con un inhibidor. no'selectivo de a monoaminooxidasa (IMAQ);y tambin en pacientes que han dejado de tomar un ISRS y han iniciado tratamiento con n IMAO (ver apartado 43).En algunos casos, el paciente desarrolld un sindrome serotoninérgico (ver apartado 48)). scitalopram estd contraindicado
en combinaci6n con [MAOS Tio selectivos. El tratamiento con escitalapram e 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 mifimo de 7 dias
entre [a retirada del tratamiento con escitalopram y el inicio e un tratamiento con un IMAO no selectivo. Combinaciones desaconsejadas: inhibidores selectivos reversibles de la MAO-A (moclobemida). Debido al riesgo de sindrome serotoninérgico, la combinacién de escitalopram con un infibidor de la MAO-A, no
estd recomendada (ver apartado 44). Sila combinacién fuera necesaria, deberfa iniciarse con la dosis minima recomendada y la monitorizacién clinica deberfa reforzarse. Combinaciones que requieren precaucionies de uso: Selegilina. En combinacién con selegilina (inhibidor irreversible de la MAO-B),se requiere
precaici6n debido al riesgo de desarollar sindrome serotoninérgico: Dosis de selegilina de hasta 10 mg al dfa, se han administrado conjuntamente con seguridad con citalopram racémico. Medicamentos serotoninérgicos, Laiadministracién conjunta con medicamentos serotoninérgicos (p.. tramadol, sumatriptén
otros triptanes) puede provocar un sindrome inérgico. Medic que disminuyen el umbral convulsivo. Los ISRS pueden disminuir el umbral convulsivo. Se recomienda precaucion cuando se usan,concomitantemente otros medicamentos capaces de disminuir este umbral fe] antidepresivos (tricilicos, \SRS{
neurolépticos (fenotiazinas, ti y butirofenonas), mefloguina, bupropion y tramadal).Litio, triptdfano. Se ha informado de casos de potenciacidn de efectos, cuando los ISRS se han administrado con litio o triptafano; por lo que la administraciéin concomitante de ISRS con estos medicamentos debe realizarse con
precaucin. Hierba de San Juan. La administracién concomitante de ISRS con remedios herbales que contienen Hierba de San Juan (Hypericum perforatum) puede aumentar a incidencia de reacciones adversas (ver apartado 44). Hemorragia. Puede producirse alteraci6n de los efectos anticoagulantes cuando escitalopram
se combina con anticoagulantes orales. En los pacientes que reciben tratamiento anticoagulante oral la coagulacin se debe monitorizar estrechamente cuando se inicia o interrumpe la administracion de escitalopram (ver apartado 44.). Alcohol. No s esperan interacciones farmacodinamicas o farmacocingticas entre
escitalopram y alcohol. De todas formas al igual que con otros medicamentos psicotrdpicos, la combinacidn con alcohol no s aconsejabl. Interacciones farmacocinéticas. Influencia de otros medicamentos en la farmacocinética de escitalopram. £l metabolismo de escitalopram estd mediado principalmente por
[a CYP2C19. Las CYP3A4 y CYP2D6 pueden también contribuir en menor grado a su metabolismo. El metabolismo de su metabolito principal, el S-DCT (desmetilescitalopram), parece ser parcialmente catalizado por la CYP2D6. La administracidn conjunta de escitalopram con omeprazol 30 mg una vez al dia (inhibidor
dea CYP2C19) produjo un incremento moderado (aproximadamente 50%) de as concentraciones plasmiticas de escitalopram. La administracion conjunta de escitalopram con cimetidina 400 mg dos veces l dia (inhibidor enzimtico 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, fluvoxamina, lansoprazol, ticlopiding] o cimetidina. Puede ser necesario reducir (a dosis de escitalopram segtn la monitorizacion
de efectos adversos durante el tratamiento concomitante. Efecto de escitalopram sobre la farmacocinética de otros medicamentos, Escitalopram es un inhibidor de la enzima CYP2D6. Se recomienda precauicion cuando escitalopram se administre conjuntamente con otros medicamentos que son metabolizados
principalmente por esta enzima, y que tienen un margen terapéutico estrecho, pej. flecainida, propafenona y metoprolol (cuando se utiliza en insuficiencia cardiaca), o algunos medicamentos que acttian sobre el SNC que son metabolizados principalmente por la CYP2DS, ej. antidepresivos, tales como desipramina,
clomipramina y nortriptiina o antipsicdticos coma risperidona, tioridacina y haloperidol. Puede ser necesario un ajuste de la dosificacién. 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 [a CYP2C19. Se recomienda precaucidn en [a 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 a exposicidn en embarazos.
En estudios de toxicologfa de la reproduccion en ratas realizados con escitalopram, se observaron efectos embriofetotéxicos, pero no se observé un incremento en la incidencia de malformaciones. Cipralex no deberfa usarse durante el embarazo a no 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 tltimas etapas del embarazo, en particular en el tercer trimestre. Se debe evitar [a suspensién 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 respiratoria, cianosis, apnea, convulsiones, temperatura inestable, dificultad en la succidn, vémitos, hipoglucemia, hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, temblores, tembleques, iritabilidad, letargo, lloro constante, somnolencia y dificultad para dormir. Estos
sintomas pueden ser debidos a efectos serotoninérgicos o sintomas de retirada. En la mayorfa de los casos, las complicaciones aparecen inmediatamente o poco tiempo (<24h) después del alumbramiento. Lactancia. Escitalopram puede ser excretado por [a leche humana. En consecuencia, no estd recomendadala
lactancia durante el tratamiento. 4.7. EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS. Aunque se ha demostrado que escitalopram no altera [a funcidn intelectual o el rendimiento psicomotor, cualquier medicamento psicoactivo puede alterar el juicio o las habilidades. Se debe advertir a
los 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 mas frecuentes durante la 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 [a sangre y linfaticos. Desconocida (no
puede estimarse a partir de datos disponibles): Trombocitopenia, Trastornos del sistema inmunitario. Rara (21/10000,51/1000): Reacciones anafilécticas. Trastornos endocrinos. Desconocida (no pueden estimarse a partir de datos disponibles): Secrecién inadecuada de ADH. Trastomos del metabolismo y nutricionales.
Frecuente (21/100,<1/10): Disminucién del apetito, incremento del apetito. Desconacida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hiponatremia. Trastornos 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, agitacién, 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): Mana.Trastomos del sistema nervioso. Frecuente (21/100,<1/10): Insomnio, somnolencia, mareos, parestesia, temblor. Poco frecuente (21/1000, <1/100): Alteraciones del gusto, trastornos del sueio, sincope. Rara (21/10000:51/1000): Sindrome serotoninergico. Desconocida (no puede estimarse a partir de
datos disponibles]: Discinesia, trastornos del movimiento, convulsiones, Trastornos oculares. Poco Frecuente (21/1000,1/100): Midriasis, alteraciones visuales. Trastornos auditivos y del laberinto. Poco Frecuente (21/1000,s1/100): Tinnitus. Trastornos cardiacos. Poco Frecuente (21/1000:51/100): Taquicardia. Rara
(21/10000,51/1000): Bradicardia. Trastornos vasculares. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hipotensin ortostatica. Trastomos respiratorios, torécicos y del mediastino. Frecuente (21/100,<1/10): Sinusiti, bostezos. Poco Frecuente (21/1000,51/100): Epistaxis. Trastomos gastrointestinales.
Muy Frecuente (21/10): Néuseas. Frecuente (21/100,<1/10): Diarrea, estrefiimiento, vomitos, sequedad de boca. Poco Frecuente (21/1000<1/100): Hemorragias gastrointestinales gndu\'da hemorragia rectal). Trastornos hepatobiliares. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Hepatitis. Trastomos
dela piel y del tejido subcutdneo. Frecuente (21/100<1/10):Incremento de la sudoracidn. Poco Frecuente (21/1000,51/100): Urticaria, alopecia,rash, prurito. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Equimosis, angjoedemas. Trastornos misculo-esqueléticos, del tejido conectivo y dseo. Frecuente
(21/100,<1/10): Artralgia, mialgia. Trastomnos renales y urinarios. Desconocida (no puede estimarse a partir de datos disponibles): Retenciéin urinaria. Trastornos del sistema reproductor y de la mama. Frecuente (21/100,<1/10): Hombres: trastornos de [a eyaculacidn, impotencia. Poco Frecuente (21/1000.<1/100): Mujeres:
metrorragia, menorragia. Desconocida (o puede estimarse a parti de datos disponibles): Hombres: piapismo, galactorrea. Trastornos generales y en el lugar de administracion. Frecuente (21/100,<1/10): Fatiga,pirexia. Poco Frecuente (21/1000.51/100): Edema. Investigaciones. Frecuente (21/100<1/10): Aumento de
peso. Poco Frecuente %21/1000,51/100): Disminuci6n de peso. Desconocida (o puede estimarse a partir de datos disponibles): Pruebas de funcién hepética alteradas. Las siguientes reacciones adversas se han comunicado para a clase terapéutica de los ISRSs: inquietud psicomotorafacatisia (ver apartado 44, y anorexia.
Se han registrado casos de prolongacién del QT durante el perfodo de postcomercializacién, 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 més cominmente notificadas son mareo, alteraciones sensoriales (incluyendo p fas y sensaciones de shock eléctrico), alteraciones del suefio (incluyendo insomnio y sueos intensos), agitacion o ansiedad, nuseas y/o
vémitos, temblor, confusié, sudoracidn, cefalea, diarrea, palpitaciones, inestabilidad emocional, rrtabilidad 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 42.y 44). 4.9. SOBREDOSIS. Toxicidad. Los datos clinicos en sobredosis de escitalopram son limitados y en muchos casos estan implicadas sobredosis concomitantes de otros farmacos. En la mayorfa de los casos no se han observado
sintomas o han sido leves. Raramente se han observado casos fatales de sobredosis con escitalopram solo; la mayorfa de los casos han implicado sobredosis con medicaciones concomitantes. Se han ingerido dosis entre 400y 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 agitacién a casos raros de sindrome serotoninérgico, convulsiones

y coma), el sistema gastrointestinal (nduseas/vémitos) y el sistema cardiovascular (hipotensidn, taquicardia, prolongacion del QT y arritmia) y estados del equilibrio hidroelectrolitico (hipopotasemia, hiponatremia). [T P ———— ]
Tratamiento. No existe un antidoto especfico. Establecer y mantener [a permeabilidad de las vias areas, asegurar la oxigenacion adecuada y la funcidn respiratoria. Se debe considerar el lavado gdstrico y el uso de Cipralex’ 20mg

carbén activo. El lavado géstrico se debe realizar lo antes posible tras la ingesti6in oral del medicamento. Se recomienda la monitorizacidn de los signos vitales y cardiacos ademés de establecer las medidas de apoyo o
sintomatico. 5. DATOS FARMACEUTICOS. 5.1, LISTA DE EXCIPIENTES. Niicleo: Celulosa microcristalina. Sflice 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 conservacidn. 5.5 NATURALEZA Y CONTENIDO DEL ENVASE. Blister de PVC/PE/PVC/Aluminio (transparente),incluido en un estuche; 14, 28, 56, 98 comprimidos. Dosis tnica 49 1,56 x 1,98 1, 100 x
1,500 1 comprimidos (5, 10,15y 20 mg). Bliter de PVC/PE/PVAC/Aluminio (blanco), incluido en un estuche; 14, 20, 28, 50, 100, 200 comprimidos (5, 10, 15 y 20 mg). Frasco de comprimidos de polipropileno; 100 (5,
10,15y 20 mg), 200 (5 y 10 mg) comprimidos. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaos de envases, 5.6. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION. Ninguna especial. 6. TITULAR DE LA 8 el st
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Lundbeck Espaiia, SA.Av. Diagonal, 605. 08028 Barcelona. Espafia. 7. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Cipralex 10 mg, comprimidos con cublerta ( i['l ralex” 16 mg
pelicular: 65.230. Cipralex 15 mg, comprimidos con cublerta pelicular: 65.234. Cipralex 20 mg, comprimidos con cublerta pelicular: 65.233, 8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION / RENOVACION DE LA AUTORIZACION. oty ey
Cipralex 10 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13.02:2003 / 07.12:2006. Cipralex 15 mg, comprimidos con cubierta pelicular: 13022003 / 07.12.2006. Cipralex 20 mg, comprimidos con cublerta pelicular. 13.02.2003

/07.12.2006. 9. PRESENTACION Y PRECIO PVP (IVA). Cipralex 10 mg, envase con 28 comprimidos PV.P. 23,01€, PV, iva 23,93€. Cipralex 15 mg, envase con 28 comprimidos P.P. 34 51€, PV.P.iva 35,89€. Cipralex 5 7
20 mg, envase con 28 comprimidos P.V.P. 46,01€, P.V.P. iva 47 85€. 10. CONDICIONES DE DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL. Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema Nacional de ey
Salud. Cicero de aportacién reducida. 11 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. Febrero de 2007.
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