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El proyecto presentado por Sanidad establece una bajada de precio gradual

El nuevo sistema de precios de referencia tendra en cuenta
la innovacion galénica como criterio de exclusion

El pré6ximo mes de marzo entrara en vigor
en Espafia un nuevo sistema de precios de
referencia de los medicamentos. En esta oca-
sion, ademas de la innovacion terapéutica,
se tendra en cuenta la innovacién galénica
como criterio de exclusion. Seguin informé
Sanidad, los farmacos que obtengan la con-
dicién de «innovacién galénica de interés te-
rapéutico» quedaran fuera de la bajada de
precios durante 5 afios.

El dltimo real decreto sobre precios de
referencia elaborado por Sanidad no
afecta a los medicamentos cuya via de
administracion suponga una mejora sig-
nificativa en la utilidad terapéutica del
producto. Ese es el requisito que debera
evaluar la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios
(AEMyPS) para que un farmaco sea
considerado «innovacidén galénica de in-
terés terapéuticon.

Segtin se recoge en el borrador de
proyecto del real decreto, la utilidad te-
rapéutica del producto debe suponer
una mejora significativa en cuanto a su
eficacia, seguridad y/o utilidad en po-
blaciones especiales, independientemen-
te de que el medicamento se presente
por primera vez bajo una via de admi-
nistracion diferente a la autorizada o no.

Los laboratorios que deseen solicitar la
condicién de «dnnovacién galénica» para
un farmaco deberan enviar la solicitud a la
AEMyPS en los plazos estipulados en la
orden ministerial. En un anexo al real de-
creto se recogera el listado de medicamen-
tos que se ajustan a esta condicion. De
momento, el proyecto presentado por Sa-
nidad incluye ya un anexo con un total de
284 farmacos que se ajustan los requisitos
apuntados por la Administracion sanitaria.

Otra novedad es que los laboratorios
cuyos medicamentos tengan que bajar
mas de un 30% de su precio podran
acogerse a un procedimiento «gradual»
de rebaja.

Los fabricantes podran optar por asu-
mir toda la reduccién de precio en la fe-
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Cifras y otros datos

* Sanidad prevé que con esta nueva orden el SNS ahorrard unos 600 millo-

nes de euros.

* Se estima la creacién de un total de 135 conjuntos de referencia y se veran
afectados unos 4.500 farmacos basados en 120 principios activos.
* La determinacién de nuevos conjuntos y precios de referencia se realizard

como minimo una vez cada 3 anos.

* La revision de los precios de referencia correspondientes a conjuntos ya
determinados podra efectuarse una vez transcurrido un afio desde la fecha
en la que se produce la efectividad de estos precios.

* Los medicamentos incluidos en un grupo seran financiados al precio re-
sultado de la media de los 3 fairmacos mas baratos del conjunto. m

cha de entrada en vigor de la orden «o
hacerlo en minimos de un 30% anual,
hasta alcanzar el precio de referencia.
En la actualidad, de acuerdo con el Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, hay al-
rededor de 800 presentaciones que se
podrian acoger a esta bajada de precio
gradual.

Entraran en el sistema de precios de
referencia, los firmacos financiados por

el SNS con mas de 10 anos en el merca-
do (o 11 en el caso de haber sido autori-
zada una nueva indicacidén para ese far-
maco), que tengan el mismo principio
activo e idéntica via de administracién y
cuenten con un genérico. Sanidad con-
sidera que el nuevo sistema es «previsi-
ble, objetivo y estable», y que tendrd un
«dmpacto gradual» en la industria farma-
céutica. ®

Antoni Esteve, nuevo presidente de Farmaindustria

El pasado 24 de octubre,
Antoni Esteve fue designa-
do nuevo presidente de
Farmaindustria en una
Asamblea General Extraor-
dinaria de la asociacién
que agrupa a los laborato-
rios farmacéuticos que

operan en Espafia. Antoni
Esteve sustituye en el pues-
to a Emilio Moraleda, pre-
sidente de Pfizer, quien
ocupd la presidencia de la Farmain-
dustria desde octubre de 2004.

Doctor en Farmacia por la Univer-
sidad de Barcelona, Antonio Esteve es
el presidente de Laboratorios Esteve
desde 2005, empresa familiar en la que

ha desarrollado su trayec-
toria profesional desde
1984. Desde 1997 es aca-
démico correspondiente
de las academias de Far-
macia y Medicina de Ca-
taluna.

En el transcurso de esta
Asamblea, Farmaindustria
se ratifico en la solicitud
realizada a Sanidad para
que revoque las rebajas de
precios del 4,2% y del 2% que se pro-
dujeron en los meses de marzo de
2005 y 2006, respectivamente, como
consecuencia de la suspension tempo-
ral del Sistema de Precios de Referen-
cia instaurado en 2004. B
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Expertos de todos los ambitos se reiinen en BioSpain Biotec 2006

Noticias

Los medicamentos biosimilares requieren una regulacion

especifica

Los medicamentos biosimilares requie-
ren una normativa especifica. Esta fue
una de las principales conclusiones ex-
traidas del encuentro BioSpain Biotec
2006. La Unién Europea ya esta traba-
jando en esta direccién y la Adminis-
tracién espafiola deberia empezar a
hacerse lo mismo. Segun los expertos,
esta regulacion es necesaria para ga-
rantizar los procesos de farmacovigi-
lancia, sustitucion y trazabilidad.

Segtn pusieron de manifiesto los
expertos reunidos en BioSpain
Biotec 2006, la entrada de medica-
mentos biosimilares en el mercado
entrana varias dificultades. Por este
motivo, reclamaron la puesta en
marcha de una normativa especifi-
ca sobre biosimilares. Segun sefial6
el director de la Divisiéon de Bio-
tecnologia de la compaiia Suanfar-
ma, Javier Pérez, el mercado de es-
tos productos no es comparable en
términos de complejidad con el de
los medicamentos genéricos.

Los expertos afirmaron que unas
ligeras diferencias en el tratamiento
con un farmaco biosimilar respecto
al original podrian tener conse-
cuencias clinicas importantes. «Un
medicamento biosimilar no es
igual a un genérico», apunt? la jefa
del servicio de Biotecnologia de la
Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios

Los expertos recomiendan la aprobacion de una legislacion especifica para los medicamentos biosimilares.

(AEMyPS), Sol Ruiz. Esta experta
explicé que, por ejemplo, «hay
factores en el propio proceso pro-
ductivo que pueden afectar en
gran medida a la inmunogeneici-
dad del producto y que hacen que
sea necesario el desarrollo de ensa-
yos clinicos especificos». Por este
motivo, a diferencia de lo que
ocurre con los medicamentos ge-
néricos tradicionales de base qui-
mica, la sustitucién de productos
de referencia por biosimilares no es
viable.

La directora de Asuntos Corpo-
rativos de Amgen, Alicia Gil, afir-
mo que estos productos no admi-

Los expertos reunidos en BioSpain Biotec 2006 también apuntaron la importancia
de valorar las medidas que estan adoptando otros paises. En Francia, por ejemplo,
se ha prohibido la sustitucion de productos de referencia por biosimilares. Igual-
mente, la FDA estadounidense ha declarado el tratamiento biosimilar Omnitrope
como «no sustituible», y en Finlandia, el gobierno esta trabajando en el desarrollo
de una normativa que impida la consideracién de los tratamientos biosimilares co-

mo sustituibles. m
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ten la sustitucién automatica. En el
caso de los biosimilares, senald, «el
prescriptor debe estar implicado en
la sustitucidén». De lo contrario,
«puede dificultarse la labor de far-
macovigilancia», afirmd esta ex-
perta.

Segtin apunt6 Alicia Gil, la
OMS esta valorando la posibilidad
de establecer una denominacién
comun internacional para estos
productos, distinta a la de los de
base quimica. El objetivo es con-
seguir que «el producto biosimilar
sea perfectamente identificable,
sefiald. De ahi la recomendaciéon
de revisar la politica de prescrip-
ci6én por principio activo para eva-
luar si es aplicable a los biosimila-
res; adoptar medidas que permitan
asegurar la farmacovigilancia y
trazabilidad en estos productos, y
revisar la legislacién nacional so-
bre sustitucion de medicamentos.
Estas son las principales acciones
que, a juicio de los expertos, de-
berian llevarse a cabo en Espaifia
ante la entrada de estos fairmacos
en el mercado farmacéutico espa-
fol. W
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En respuesta a las declaraciones de la Organizacion Médica Colegial

Farmacéuticos e industria sefialan que dudar
de los medicamentos genéricos es dudar del SNS

Representantes de la industria y de los
colegios farmacéuticos coinciden en se-
falar que cuestionar la bioequivalencia
de las especialidades farmacéuticas ge-
néricas (EFG) e insinuar posibles riesgos
derivados de la prescripcién por princi-
pio activo (DOE) es poner en duda la
credibilidad del Sistema Nacional de Sa-
lud (SNS).

Las declaraciones en contra de los
medicamentos genéricos y de la
prescripcién por DOE realizadas
por el vicepresidente de la Organi-
zacidén Médica Colegial (OMC), Je-
sas Aguirre, y otros representantes
de colegios médicos no han gustado
ni al Consejo Andaluz de COF ni a
la Asociacién Espanola de fabrican-
tes de Sustancias y Especialidades
farmacéuticas Genéricas (AESEG).

Los representantes de los farma-
céuticos andaluces apuntaron que
poner en duda la bioequivalencia de
los medicamentos genéricos es po-
ner en entredicho la labor que lle-
van a cabo las instituciones sanitarias
reguladoras del medicamento.

Esta opinién es compartida por
AESEG. «Consideramos que las ma-

Actualmente, segin datos del Consejo
Andaluz de COF, cada dia mas de
27.000 médicos y 5.000 farmacéuticos
andaluces prescriben y dispensan, res-
pectivamente, en el 65% de los casos
por DOE. Ademas, el barémetro sanitario
de Andalucia de finales de 2003 (los dlti-
mos datos de que se dispone al respecto)
indicaba que sélo 1 de cada 6 andaluces

nifestaciones del vicepresidente de
la OMC estan fuera de lugar y po-
nen en cuestion la credibilidad de
todo nuestro Sistema Nacional de
Sanidad, atacando no solamente al
genérico sino también a las institu-
ciones que velan por la seguridad, la
calidad y la eficacia de todos los
medicamentos que se prescriben en
nuestro pais», afirmé Miguel Barbe-
ro, director general de esta asocia-
cién. Barbero, que calificé las decla-
raciones de los miembros de la
OMC de «rresponsables, impru-
dentes y sesgadas», apuntd que éstas

Una realidad inapelable

manifestaba reservas previas a este tipo de
prescripcién. En cuanto a los facultativos,
una encuesta a los médicos esparioles so-
bre prescripcion, publicada por la propia
OMC, revela que un 53% de los encuesta-
dos manifestaba que «la prescripcién siste-
matica por principio activo tenia un im-
pacto positivo sobre la calidad de su pres-
cripcién». H

responden a un desconocimiento no
solo de las EFG sino también del
funcionamiento del SNS.

Por otro lado, desde el Consejo
Andaluz de COF se apunt6 que no
existen evidencias cientificas que
respalden los supuestos riesgos e in-
convenientes que los representantes
de la OMC ven en la prescripcion
por principio activo.

De hecho, segtn se sefial6é desde
esta organizacién colegial farmacéu-
tica, la experiencia de mas de 5 afios
con que se cuenta en Andalucia re-
vela lo contrario.

Extremadura quiere implantar un modelo similar
a la Red de Farmacias Centinela de la Comunidad de Madrid

La Junta de Extremadura esta estudiando
la posibilidad de implantar en la region un
sistema de farmacovigilancia similar a la
Red de Farmacias Centinela de la Comuni-
dad de Madrid. El modelo madrileno
tiene como objetivo detectar, preve-
nir y notificar problemas de seguri-
dad relacionados con la dispensacion
y el uso de medicamentos en el dm-
bito de la atencién primaria. Este
sistema prevé también, si fuese ne-
cesario, la retirada del mercado de
lotes de productos defectuosos.
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Esta iniciativa desarrollada por
la Comunidad de Madrid cuenta
con la colaboracién del colegio de
farmacéuticos madrilefio. Actual-
mente, participan en el proyecto
200 profesionales y 80 farmacias
que fueron seleccionadas de entre
las 265 que solicitaron adherirse.
Desde su puesta en marcha, hace
poco mas de un afio, la Red de
Farmacias Centinela de la Comu-
nidad de Madrid ha permitido
detectar mas de 1.000 problemas

relacionados con el uso de los
medicamentos. E1 70% de ellos se
subsané antes de llegar al pacien-
te.

Las incidencias registradas deri-
varon en la notificacién a la
Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios de 19
casos de similitud de envases o
problemas en la informacién con-
tenida en los prospectos que pue-
den dar lugar a errores, y 25 casos
de defectos de calidad. m
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Dirigida a la poblacion y a los profesionales sanitarios
Sanidad pone en marcha

una campaiia divulgativa para frenar
el uso inadecuado de los antibidticos

La ministra de Sanidad y Consumo, Ele-
na Salgado, present6 el pasado 19 de
octubre una de las campafias divulgati-
vas de mayor envergadura de las reali-
zadas hasta el momento por su depar-
tamento y cuyo objetivo es frenar el
mal uso de los antibiéticos que se reali-
za en Espafia. Aunque los antibiéticos
son medicamentos que requieren receta
médica, aproximadamente el 30% de
estos farmacos se consumen sin que ha-
yan sido prescritos por un facultativo.

Elena Salgado recordé en el acto de
presentacion de la campana que «el
abuso de los antibidticos y su uso
inadecuado e irresponsable han pro-
vocado la aparicion de cepas bacte-
rianas resistentes a los antibidticos».
Este hecho, en opinién de la minis-
tra, se ha convertido en «un proble-
ma de salud puablica de primer or-
den», porque «medicamentos que
fueron utiles en su dia para combatir
determinadas infecciones pueden
llegar a ser inservibles». La campana
divulgativa, que cuenta con un pre-
supuesto de 6,4 millones de euros y
se desarrolla durante los meses de
noviembre y diciembre, esta dirigi-
da tanto a poblacién general como a

los profesionales sanitarios.

Elena Salgado.
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Las actuaciones dirigidas a la po-
blacion general, que llevara el lema
«Sin tu ayuda, los antibiéticos pue-
den dejar de curar», contara con dos
anuncios. El primero estara dirigido
a toda la poblacién adulta y el segun-
do a los progenitores, que son, en
definitiva, los responsables de la salud
de sus hijos. Durante estos dos me-
ses, se emitiran mas de 3.000 anun-
cios de television de 25 y 10 segun-
dos y cerca de 600 cufas de radio, se
realizaran unas 200 inserciones en
prensa, se colocaran mas de 7.600
soportes de publicidad exterior y se
incluiran 10 millones de impresiones
en internet. También se han editado
2 millones de folletos destinados a los
ciudadanos y 25.000 carteles, que se
distribuiran en las oficinas de farma-
cia. La campana insistird sobre la ne-
cesidad de preservar el valor curativo
de los antibidticos y en que la mejor
forma de hacerlo es no automedicar-
se, no tomarlos cuando no son nece-
sarios, cumplir el tratamiento indica-
do por el médico y no guardar anti-
bidticos en casa ni recomendarlos a
otras personas. También recordara a
los ciudadanos que los antibidticos
no son eficaces contra catarros, res-
friados y gripes.

En cuanto a los profesionales sani-
tarios, la campana persigue la impli-
cacién y colaboracién de médicos y
farmacéuticos en la lucha contra la
mala utilizacién de los antibidticos.
A diferencia de la campana dirigida
a la poblacién general, la disefiada
para los profesionales consistird en el
envio de un informe cientifico.
Ademas, el Ministerio de Sanidad y
Consumo ha habilitado un sitio en
su web (www.antibioticos.msc.es)
en el que estarin disponibles los
contenidos incluidos en el dossier,
las resefas bibliograficas y los enla-
ces de interés en este tema. B

El COF de Barcelona celebra
su Diada Farmaceutica

i | el
Un momento del acto celebrado en el Palau
de la Msica de Barcelona.

El pasado 6 de octubre, tuvo lugar
la tradicional Diada del Farmacéutic
que organiza anualmente el COF de
Barcelona. Mis de 2.000 farmacéu-
ticos participaron en el acto celebra-
do en el Palau de la Mdsica y dis-
frutaron de la actuacién del grupo
vocal King’s Singers.

El colegio barcelonés reconociod
los 25 y 50 anos de colegiacién de
los profesionales mas veteranos. En
el discurso de apertura del acto, el
presidente del COF de Barcelona,
Joan Duran, repasé los principales
retos de la farmacia en estos mo-
mentos y volvid a apostar por el fu-
turo con la entrega de las becas de
investigacién otorgadas en el curso
2005-2006.

Ademas del reconocimientos a los
colegiados con 25 y 50 aflos de co-
legiacién, el COF de Barcelona ho-
menajed a los creadores y responsa-
bles de la Vocalia de Alimentacién
(Josep M. Ventura, Montserrat Ri-
vero y Marta Castells), que este aflo
celebra su dieciséis aniversario.

Los proyectos becados este curso
por el COF de Barcelona se centran
en el estudio de la prevencion de
interacciones medicamentosas en un
centro soclosanitario, una propuesta
para la deteccion temprana del can-
cer de pulmén, y una nueva meto-
dologia para prever la efectividad de
los tratamientos para el cancer de
mama. i
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Espera un desarrollo restrictivo de la ley

El Consejo General de COF solicita
un sello de acreditacion web para
garantizar la venta on-line

de medicamentos

Un sello de acreditacion web. Esa es la
reclamacién que hace el Consejo Gene-
ral de COF para paliar los riesgos que
conlleva la venta de farmacos a través
de internet. Segtn explicé el vocal na-
cional de Oficina de Farmacia, Teodomi-
ro Hidalgo, éste es «un medio inseguro
y peligroso para la dispensacion de me-
dicamentos», asi como «caldo de cultivo
para medicamentos falsos».

El Consejo General de COF no ga-
no la batalla emprendida en contra
de la venta de medicamentos a tra-
vés de internet. La Ley de Garantias
y Uso Racional del Medicamento
permite esta actividad para farmacos
sin receta. Por este motivo, Teodo-
miro Hidalgo afirma que el objetivo
ahora es intentar que la venta on-line
de los farmacos sin receta tenga para
los ciudadanos las mismas garantias
que ofrecen las oficinas de farmacia,
es decir, «con garantias de seguridad
y eficacia». Para conseguirlo, el
Consejo General de COF apuesta
por la creacién de un sistema de
acreditacion web que podria imitar
el Verified Internet Pharmacy Prac-

shop

Your complete source for a healthy lifestyle.

tice Sites (VIPPS) puesto en marcha
por los farmacéuticos estadouniden-
ses a través de la National Associa-
tion of Boards of Pharmacy (NABP)
y respaldado por las autoridades de
Estados Unidos. El programa VIPPS
facilita a los ciudadanos informacién
acerca de las credenciales de las far-
macias on-line. La NABP entrega el
certificado VIPPS después de com-
probar que la farmacia on-line cum-
ple los requisitos exigidos.

Siguiendo este esquema, Hidalgo
apuntd que el sistema de acredita-
cidn espafiol deberia depender del
Consejo General de COE Actual-
mente, segun afirmo, existen pro-
yectos al respecto en Madrid y Bar-
celona.

El vocal nacional de Oficina de
Farmacia también sefal6 que seria
oportuno aprovechar el desarrollo
legislativo de la ley para poner en
marcha el sistema. Los responsables
de la Corporacién Farmacéutica es-
peran que el reglamento que regule
esta actividad sea «tan restrictivo»
que haga posible que la dispensa-

cidén on-line sea minoritaria. W
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Los farmacéuticos piden un sello de acreditacion web para garantizar la venta de medicamentos a través

de internet.
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El director de OFFARM,
en el ciclo dedicado
por el Ateneo de
Madrid a Ramon

y Cajal

Un momento de la tertulia «Cajal y su época»,
presentada y moderada por Daniel Pacheco.

Con motivo de los cien aios de la con-
cesion del Premio Nobel de Medicina a
Santiago Ramén y Caijal, el Ateneo de
Madrid celebré recientemente diversos
actos conmemorativos. El 17 de oc-
tubre de 2006 tuvo lugar una Ter-
tulia de Rebotica titulada «Cajal y
su épocar, en la que intervinieron
Alejandro Sanz, presidente de la
seccion de Literatura del Ateneo;
Javier Puerto, catedratico de la
Universidad Complutense de Ma-
drid (UCM); Antonio Gonzalez
Bueno y Antonio Moreno, profe-
sores titulares de la UCM, y Juan
Esteva, catedratico de la Universi-
dad de Barcelona y director

de OFFARM.

Este acto se inscribe en el ciclo
«Cien afnos del Nobel de Santiago
Ramén y Cajaly, organizado por el
Ateneo de Madrid, que se ha ex-
tendido desde el 19 de octubre al
3 de noviembre. Diversos especia-
listas en la obra de Ramén y Cajal
abordaron la vertiente cientifica,
social, humana y politica de nues-
tro inico Premio Nobel en Medi-
cina. En la inauguracién de este ci-
clo, el director de OFFARM disertd
sobre las opiniones politicas de
Santiago Ramoén y Cajal y su posi-
cién ante las reformas estatutarias,
trazando un paralelismo entre esas
opiniones y la tramitacién en 2006
del Estatuto de Autonomia de Ca-
taluna. m
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