ACCESO A FARMACOS

José Ramoén Luis-Yague

director del Departamento de Relaciones con las CCAA en Farmaindustria

“La comunicacion entre el colectivo
medico y la industria farmaceutica es
fundamental en muchos sentidos”

‘ES UN RETO PARA LAS ADMINISTRACIONES FACILITAR
TODOS LOS MEDIOS NECESARIOS PARA ATRAER
INVERSIONES PRODUCTIVAS A SU TERRITORIO®

"EN ESPANA, EL MEDICAMENTO ES EL CUARTO
PRODUCTO MAS EXPORTADO, REPRESENTANDO EL
247% DE LAS EXPORTACIONES DE ALTA TECNOLOGIA®

Jose Ramon Luis-Yague es licenciado y doctorado en Medicina y Cirugia por la Universidad
Complutense de Madrid. Tras especializarse en Medicina Interna, continud sus estudios sobre
en Planificacion Sanitaria, Economia de la Salud y Alta Direccion de Instituciones Sanitarias.
En esta entrevista realizada por CECILIA FLORES SIMON de MATRAZ INNOVA Podemos dar
un vistazo a lo largo de la extensa carrera ha desempenado Jose Ramon Luis-Yague en
diferentes cargos en sanidad publica nacional, ha formado parte del Comité de Recursos
Sanitarios, del Ministerio de Sanidad y Consumo, y ha participado como experto en actividades
desarrolladas por diferentes organismos internacionales, como la Organizacion Mundial de
la Salud. José Ramon tambiéen es miembro de distintos comités, comisiones y sociedades
relacionados con el sector salud, y colabora como profesor en distintos masteres. En febrero
de 2007 se incorporé a Farmaindustria como director del Departamento de Relaciones con

las Comunidades Autonomas (CCAA), puesto que ha gjercido durante mas de 17 anos.

Farmaindustria es la Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica
en Espafia. ;En qué consistia su puesto
como director del Departamento de Rela-
ciones con las CCAA? ;Cuales eran las difi-
cultades a las que se enfrentaba en el dia
adia?

Mi labor desde el Departamento de CCAA era
muy amplia. De una parte, colaborar con las
Administraciones Sanitarias para configurar
un marco regulador y econémico estable
que propicie el crecimiento equilibrado del
mercado, el aumento de las actividades de
I+D y el desarrollo de la industria farmacéu-
tica y sobre todo el acceso de los pacientes
a los medicamentos innovadores. Ademas,
otro de mis objetivos era que tanto las ad-
ministraciones sanitarias (AASS) como la po-
blacion en general conozcan el valor de los
medicamentos, su aportacion a la mejora de
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la salud y el compromiso de la industria con
el sistema sanitario y con el bienestar de la
sociedad.

No son objetivos faciles de alcanzar, so-
bre todo cuando se parte de una situacion,
aunque no sea generalizada, en la que se
considera que el medicamento es un gasto
y se desconoce, por la mayoria de la pobla-
cion, las complejidades que hay detrds de
la investigacion y desarrollo de un nuevo
medicamento.

Ha sido una etapa de mi vida profesional
en la que he tenido la oportunidad de seguir
aprendiendo en un trabajo apasionante.

Quiero aprovechar para agradecer a los
responsables sanitarios y de farmacia de las
CCAA, con los que he compartido estos afios
de trabajo, todas las atenciones que han te-
nido conmigo y especialmente la confianza
que han depositado en mi, que ha permiti-

do encontrar soluciones a situaciones muy
complejas, especialmente las que hemos
vivido durante la pasada pandemia de la CO-
VID. Muchas gracias a todos.

Usted, como médico y miembro de la co-
munidad farmacéutica, ;podria contar
cdmo se realiza la comunicacién entre am-
bas comunidades y qué avances ha permi-
tido? ;de qué maneras se podria mejorar
esta comunicacién?

La comunicacién entre el colectivo médicoy
la industria farmaceutica, es fundamental en
muchos sentidos. La forma mas tradicional
de comunicacién es a través de los delega-
dos de laboratorio. Una modalidad que esta
avanzando y evolucionando, en el sentido
de una mayor profesionalizacion de los dele-
gados (los tradicionales visitadores médicos)
y una actividad de informacion profesional
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cadavez mas adaptada a las necesidades de
los médicos.

Siendo este aspecto de la comunicacion
muy importante, quiero resaltar la comuni-
cacion y la colaboracion entre al industria,
las sociedades cientificas y los colegios pro-
fesionales, que se materializa en el desarrollo
de proyectos conjuntos de investigacién, de
formacion o de difusion del conocimiento.

Durante mi etapa en Farmaindustria he-
mos firmado convenios de colaboracién con
un buen nimero de sociedades cientificas
y con la Organizacién Médica Colegial para
avanzar en ese objetivo, desde la indepen-
dencia de las partes y con arreglo a los més
estrictos principios de ética y trasparencia.
Personalmente, creo que el resultado de es-
tas iniciativas ha sido muy positivo.

Desde Farmaindustria, ;cémo se trasladan
las inquietudes y las necesidades de la in-
dustria farmacéutica a la Administracion
Publica?

Uno de mis empefios durante los afios que
he estado al frente del departamento de
CCAA de Farmaindustria ha sido reforzar la
comunicacién entre la industria farmaceuti-
cay las AASS, sobre la base de la lealtad ins-
titucional, el compromiso con el SNS'y con
los pacientes, la transparencia, la veracidad,
la comunicacién y los datos respaldados en
evidencias constatables. Frente al relato, yo
siempre he preferido el dato. Este siempre
habla por si solo.

Un elemento fundamental en esta rela-
cién es compartir proyectos que respondan
a las necesidades de los pacientes y de la
poblacién y que coincidan con los objetivos
y planes de las administraciones sanitarias.
Objetivamente, creo que en estos afios se ha
mejorado esta comunicacién con las AASS,
lo que esta facilitando que consideren a la
industria como un colaborador necesario y
un socio confiable.

A veces, desde la IF, se comete el error de
querer trasladar a las AASS iniciativas, sin
duda interesantes, y de indudable valor que,
sin embargo, no encuentran la acogida es-
perada en las AASS al no coincidir con sus
prioridades.

Es fundamental que la industria ofrezca su
apoyo a proyectos de valor de las AASS que
coincidan también con sus objetivos sanita-
rios e industriales. Es una garantia de éxito.

La industria farmacéutica se ha converti-
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“Es logico que todas
las CCAA quieran que
el sector se instale
y desarrolle en su
territorio, aunque
no es una tarea
sencilla, dada la
inversion que hay que
realizar y la enorme
y competencia
internacional”

do en uno de los principalesimpulsores de
la economia espafiola. ;Qué considera que
ha permitido este despegue? ;Como cree
que va a evolucionarel sectoren las distin-
tas CCAA en los préximos afios?

Sin duda, el despegue de la industria farma-
céutica (IF) en Espafia se debe a diversos fac-
tores. En primer lugar el compomiso de los
laboratorios con nuestro pais, con el SNS'y
con nuestros pacientes, pero trambién por
el apoyo que hemos encontrado por parte
de las autoridades sanitarias, industriales y
econoémicas.

Desde el punto de vista de la economia,
la IF es un sector muy atractivo por muchos
motivos. Por la creacién de empleo, estable y
de muy alta cualificacion. El 95% del empleo
directo es indefinido. En total la IF genera mas
de 220.000 puestos, entre directos, indirectos
einducidos. Porsu aportacién a la productivi-
dady a la exportacién: el medicamento es el
cuarto producto mas exportado desde Espa-
fia (representa el 24% de las exportaciones de
alta tecnologfa). Ademas, es lider en |+D priva-
da: de cada 100 € que se inivierten en Espafia,
mas de 20€ proceden de la IF.

La industria farmacéutica es un sector in-
dustrial muy atractivo, que todo pais desa-
rrollado quiere tenery potenciar.

Por lo que respecta a nuestras CCAA, el
sector estda implantado mayoritariamente
en Catalufia y Madrid. Hay también algunas
plantas, muy importantes, en Andalucia, Pals
Vasco, Galicia, Castilla y Ledn, y Castilla La
Mancha, en menor medida.

Es logico que todas las CCAA quieran que
el sector se instale y desarrolle en su territo-
rio, aunque no es una tarea sencilla, dada la
inversién que hay que realizary la enormey
competencia internacional. Creo que es un

reto para las administraciones de las comu-
nidades el facilitar todos los medios admi-
nistrativos y politicos necesarios para atraer
estas inversiones productivas a su territorio.

Espafia es un referente en la coordinacién,
y autorizacién de Ensayos Clinicos (EECC)
y, segun la EMA, somos lideres de parti-
cipacién en la UE. A pesar de ello, los pa-
cientes espafioles tienen a su disposicién
un ndmero inferior de firmacos pioneros
en comparacién con paises como Francia
o Alemania, ;como se podria fomentar el
avance en esta direccion?

En efecto, Espafia es uno de los paises del
mundo con mejores condiciones para la rea-
lizacion de ensayos clinicos. Una posicién
de liderazgo lograda gracias al elevado nivel
cientifico y reconocimiento de nuestros mé-
dicos e investigadores, a las caracteristicas
de nuestro SNS, al interés de las AASS, a la
participacién de los pacientes y al compro-
miso de los laboratorios por traer a nuestro
pais proyectos de investigacion del mas alto
nivel. A este éxito también ha contribuido, de
manera muy decisiva, que dispongamos de
una importante red de unidades de investi-
gacion en nuestros hospitales, cuya creacion
se inici6 con el Programa +i de Cooperacion
en Investigacion Clinica y Traslacional, que
tuve el honor de dirigir y coordinar. Un pro-
grama puesto en marcha entre los afios 2009
al 2014, mediante el que, en régimen de co-
financiacion, desarrollamos en la practica
totalidad de las CCAA casi un centenar de
proyectos, que incluyeron la creacién de uni-
dades de investigacién clinica, de fundacio-
nes e institutos de investigacion, de bioban-
cos. Este programa es un ejemplo de éxito de
colaboracion publico-privada.

En resumen, Espafia es, para algunas de
las principales empresas farmacéuticas, el 2°
pais del mundo (tras USA) para la realizacion
de ensayos clinicos. Sin embargo, nuestra si-
tuacién, en cuanto al acceso de los pacientes
a los nuevos medicamentros, es francamen-
te mejorable.

Los datos del informe WAIT 2023, elabora-
do por IQVIA para la Federacion Europea de
la Industria Farmacéutica (Efpia), muestra
una demora de 661 dias de media para la
decision de financiacion en el SNS desde la
autorizacion de comercializacion por la Co-
misién Europea. En el informe del afio ante-
rior lademora era de 629 dias, lo que supone
un empeoramiento del 5,1%.
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Respecto a la tasa de disponibilidad de inno-
vaciones, en Espafia a 1 de enero de 2024 esta-
ban disponibles, 103 de los 167 medicamentos
aprobados entre 2019 y 2022, lo que coloca a
nuestro pais en la octava posicién europea.
Esto supone el 62%, cifra sensiblemente supe-
rior a la registrada en el informe WAIT anterior,
que era del 58% las innovaciones autorizadas
entre 2018y 2021y que estaban disponibles en
enero de 2023. Sin embargo, alin estamos muy
lejos de alcanzar la disponibilidad de Alemania
(88%) o Italia (77%).

Aungue ha aumentado el nimero de me-
dicamentos disponibles, también han au-
mentado las restricciones de uso sobre las
autorizadas en Ficha Técnica. Dicho con
otras palabras, de los 103 nuevos medica-
mentos incorporados al SNS, 52 tienen algu-
na restriccion.

Esta falta de disponibilidad y la aplicacion
de restricciones hacen que, segln este infor-
me, en Espafia solo estén totalmente dispo-
nibles el 29% de las innovaciones autoriza-
das a nivel europeo.

{Qué iniciativas se estan tomando desde
Farmaindustria? ;Cudles son las mayores
dificultades a la hora de implementarlas?
Desde Farmaindustria se han trasladado
al Ministerio de Sanidad y a las CCAA diver-
sas propuestas para mejorar esta situacion,
que confio en algin momento se tomen en
consideracion.

Tras el largo proceso de 1+D que implica
conseguir una nueva terapia, ;cuales son
los mayores desafios a los que se enfrenta
la industria farmacéutica hasta que se ad-
ministra a los pacientes?

El acceso al mercado de los medicamentos
innovadores es una auténtica carrera de obs-
taculos. El primer paso, una vez que el medi-
camento ha sido autorizado por la comisién
de la UE y por la AEMPS, es su inclusién en
la prestacion farmacéutica del SNS por parte
del Ministerio de Sanidad.

A partir de ese momento el medicamento
“legalmente” puede prescribirse y dispensar-
se en la sanidad publica, en las condiciones
establecidas por el Ministerio.

No obstante, hay una serie de barreras a
nivel regional, e incluso a nivel hospitalario,
que es necesario superar para que el acceso
sea efectivo y que el medicamento pueda
ser prescrito por el médico, dispensado por
el farmacéuticosy llegue al paciente.
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“Fomentar e impulsar
la investigacion
clinica con
medicamentos
representa una
oportunidad para
pacientes, la calidad
de la asistencia, los
profesionales, el SNS
y para el pais en su
conjunto”

Me refiero a: los sistemas de prescripcion
electrénica; los comités de evaluacién de
medicamentos; los incentivos a la prescrip-
cién, que penalizan las innovaciones; los
indicadores de “calidad” de la prescripcion;
la exclusion de medicamentos de sistemas
informaticos de prescripcion; los algoritmos
de prescripcion; las llamadas “alternativas
terapéuticas equivalentes”; los programas
de “intercambio terapéutico”; el paso de me-
dicamentos DH a dispensacion en servicios
de farmacia hospitalarios; los protocolos de
uso fuera de Ficha Técnica; las tarifas farma-
coldgicas paciente/mes o las reevaluaciones
regionales de IPTs.

Cada una de estas “barreras”, que se adop-
tan dentro del &mbito de gestion de la pres-
tacion farmacéutica, son competencia de las
CCAA, y suponen la adopcion por las CCAA
de medidas unilaterales que alteran las con-
diciones de acceso al medicamento estable-
cidas por el Ministerio de Sanidad. Ademas,
limitan el acceso real de los pacientes a los
medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS, con lo que se vulne-
ra la equidad en el acceso de los pacientes
a los medicamentos, y se coarta la libertad
de prescripcion de los médicos. Ademas, se
defraudan las legitimas aspiraciones de los
laboratorios, que han cumplido con marco
legal y el procedimiento establecido.

¢Este proceso es igual de complejo en to-
das las CCAA espaiiolas?

No. Hay comunidades en las que estas ba-
rreras tiene una intensidad méxima frente
a otras en las que practicamente no se han
implantado o tienen un efecto minimo. La
cuestién no es sefialar las CCAA en las que
hay una mayor limitacién en el acceso a las
innovaciones terapéuticas si no insistir en la

necesidad de que haya el méximo respeto al
marco normativo establecido.

No hay que ver el medicamento como un
gasto, si no como una inversién en salud. Lo
importante no es el coste facial de los medi-
camentos que se consumen, si no los resul-
tados en salud. Esta es la clave.

En los ultimos afios sélo un 7,5% de los es-
tudios de investigacidn clinica cuenta con
la participacién de centros de Atencién
Primaria (AP). {Cree usted que aumentar
su participacién podria resultar en una
mejora de la calidad de la atencién sanita-
ria y de la capacidad de resolucidn de este
nivel asistencial?

Impulsary reconocer la investigacién clinica
en Atencion Primaria (AP) es una de las de-
mandas mas reiteradas y habituales que rea-
lizan los profesionales sanitarios y las socie-
dades cientificas de AP. Una reivindicacion
que se sustenta en el principio de que una AP
de calidad es el resultado de un circulo vir-
tuoso que incluye, en un todo, la asistencia
sanitaria, la investigacion y la docencia. Es
indudable que la investigacién forma parte
de nuestra propia esencia de médicos.

Las caracteristicas especificas de la AP (in-
tegralidad, universalidad, longitudinalidad,
accesibilidad) hacen de este nivel asistencial
un lugar de excelencia para la realizacion de
estudios de investigacion clinica. Una inves-
tigacion que permite mejorar la actividad
profesional; analizar y ponderar los factores
de riesgo y predictivos, y trasladar sus resul-
tados a nuestras actividades asistenciales,
asi como de prevencién y promocion de la
salud.

La Atencién Primaria es un lugar Unico y
privilegiado para desarrollar estudios de
base poblacional y para el seguimiento de
grupos especificos de poblacion. Ademas,
permite la investigaciéon en salud, asi como
el estudio de las patologias mas prevalentes,
especialmente en fases precoces de enfer-
medad, y en relacion con el contexto familiar
y comunitario.

Es indudable que hay mdltiples factores
que limitan o condicionan la posibilidad de
que los médicos de AP participen en EECC:
factores estructurales, administrativos, de
organizacion, de sobrecarga asistencial, de
recursos humanos, de formacion o incluso el
propio interés (o falta de interés) de la admi-
nistracion y de la industria farmacéutica en
valorar e impulsar la investigacion en AP.
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En los Ultimos afios se ha puesto de ma-
nifiesto un interés creciente de la adminis-
tracion y de la industria farmacéutica por
impulsar la investigacion clinica en atencién
primaria, que esta empezando a dar sus pri-
meros resultados. Sin embargo, aln queda
mucho camino que recorrer para acercarnos
a los niveles de participacion que podriamos
alcanzar, tanto por la excelencia de nuestros
médicos, como por el compromiso en ofre-
cer a nuestros pacientes una atencion sani-
taria de la mayor calidad y equidad posible,
como por las caracteristicas de nuestro siste-
ma sanitario.

Fomentar e impulsar la investigacién clini-
ca con medicamentos representa una opor-
tunidad para los pacientes, para la calidad
de la asistencia, para los profesionales sani-
tarios, para el SNS y para el pais en su con-
junto. Precisamente, el Gltimo proyecto en
el que he trabajado en Farmaindustria tiene
como objetivo impulsary fomentar la realiza-
cion de ensayos clinicos en AP. Un proyecto
que ha tenido una magnifica acogida por las

COMPAMED
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CCAA, por las sociedades cientificas, por las
asociaciones de pacientes y por la industria.
Confio en que esta iniciativa de Farmaindus-
tria permita mejorar la situacién actual de la
investigacion clinica en AP.

El pasado mes de marzo de 2024 se cred
la primera sociedad mercantil para la in-
vestigacion y desarrollo de terapias avan-
zadas con capital publico-privado, confor-
mada por ROVI, Insud Pharma e Innvierte.
{Qué ventajas suponen las colaboraciones
publico-privadas? ;Se deberian fomentar
mas en Espafia?

Sin dud,a la colaboracién publico-privada
potencia fortalezas y es una oportunidad
y una palanca para superar barreras y para
progresar en todos los sectores, incluido el
sanitario. Hay que huir de posiciones ideolo-
gizadas que denostan al sector privado y ven
con recelo cualquier forma de colaboracion
pUblico-privada. Un ejemplo muy claro del
éxito de la colaboracion publico-privada en
el ambito de la industria farmacéutica es el
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Programa +i, al que he aludido anteriormen-
te, o los ensayos clinicos promovidos por la
industria farmacéutica, en los que Espafia es
lidery pais de referencia para los grandes la-
boratorios innovadores.

¢Qué hardy soft skills considera importan-
tes para trabajar en puestos de relaciones
institucionales?

Hay una serie de habilidades técnicas y so-
ciales que son basicas para dedicarse a las
relaciones institucionales. La planificacion
sanitaria y los conocimientos en economia
de la salud son un base importante para
trabajar en este &mbito. En mi opinion hay
valores, aptitudes y actitudes que son fun-
damentales: empatia; creatividad; capaci-
dad de comunicacion; adaptacion al cam-
bio; aceptacion de lo nuevo; flexibilidad,;
paciencia.

Pero, sobre todo, creo que es la clave la for-
macion y actualizacién continua de conoci-
mientos y el ser capaz de ponerse en el lugar
de nuestro interlocutor @
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