En Andalucia se esta declarando equivalentes a
medicamentos sin base cientifica ni competencia
para ello, senala Farmaindustria

EL MEDICO INTERACTIVO. Sevilla (02/07/2014) - Redaccién

Asilo ha afirmado el director general de la patronal farmacéutica, Humberto Arnés,
durante una conferencia que ha impartido en Sevilla

El director general de Farmaindustria, Humberto Arnés, ha impartido una conferencia
sobre las Alternativas Terapéuticas Equivalentes, en el marco de la Jornada 'Los
equivalentes terapéuticos: ¢nueva barrera para el acceso a la innovacién?', auspiciada en
Sevilla por el Grupo Joly. Esta jornada se ha organizado para debatir uno de los
principales asuntos de interés sanitario en estas fechas en Andalucia: la convocatoria de
un nuevo acuerdo marco de homologacién para la seleccion de principios activos para
determinadas indicaciones que anuncio en mayo el Sistema Andaluz de Salud y que el
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales (TARC) de la comunidad suspendi6
cautelarmente el pasado 16 de junio.

En su conferencia, el director general de Farmaindustria ha recordado que aunque dos
principios activos diferentes puedan compartir indicacién, esto no supone que sus
propiedades farmacolo6gicas y terapéuticas sean las mismas. "Es mas, aln coincidiendo en
dos medicamentos el mismo principio activo, no en todos los casos la FDA o la EMA (las
agencias de medicamentos americana y europea respectivamente) concluyen su
equivalencia terapéutica”, sefialo.

Porque para que haya equivalencia terapéutica, "ademas de la eficacia y seguridad del
medicamento, se deben considerar variables como su farmacocinética, farmacodinamica o
efectos subrogados”, prosiguid. Por esta razén, remarco que "so6lo con ensayos de
equivalencia terapéutica se puede concluir que dos medicamentos tienen efectos clinicos
idénticos o diferencias irrelevantes"; algo que no sucede con el Acuerdo Marco de
Alternativas Terapéuticas Equivalentes que quiere introducir el SAS.

En el ordenamiento juridico espafiol, las posibles declaraciones de equivalencia
terapéutica de dos medicamentos corresponden, Unica y exclusivamente, a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Asi, para Arnés, en Andalucia "se
estan realizando declaraciones de equivalencia o de eficacia similar por 6rganos sin
competencia y sin la base cientifica suficiente".

Cabe recordar que es la segunda vez que el SAS ha anunciado una medida de estas
caracteristicas y que en sendas ocasiones el TARC andaluz lo ha suspendido
cautelarmente. En esta segunda ocasion, ademas, Farmaindustria ha interpuesto un
recurso contencioso-administrativo contra este Acuerdo Marco. Pero la industria
farmacéutica no es el Unico sector contrario a esta medida, ya que diversos colectivos de
profesionales médicos, asi como sociedades cientificas y asociaciones de pacientes, han
mostrado su rechazo frontal al mismo.

Restar valor al medicamento

Humberto Arnés se refiri6 también a los efectos perniciosos que la medida tiene sobre la
atencion sanitaria y la salud publica en general, y a que con este Acuerdo Marco se
menoscaba el valor del medicamento, se desincentiva la investigacion y se lesionan los
intereses de la industria.



"También provoca cambios de tratamientos sin conocimiento del médico y restringe a los

profesionales su capacidad prescriptora”, dijo. Ademas, indicé que a los pacientes se les

priva de la posibilidad de acceder a medicamentos que su médico considere idéneos y de
los que disponen los ciudadanos de otras comunidades autbnomas.

"En definitiva" -concluyo6 el director general de la patronal-, "se excluye de la prestacion
farmacéutica publica medicamentos autorizados por el Ministerio de Sanidad, quebrando
asi la equidad del Sistema Nacional de Salud". Y es que el objetivo del SNS es el de
conseguir un acceso equitativo de los pacientes espafioles a los mejores tratamientos e
innovaciones, haciéndolo presupuestariamente sostenible y compatible con un desarrollo
de la actividad empresarial.

Tras la conferencia de Humberto Arnés, la jornada continu6 con un debate que abord6
este mismo asunto y que contd con la moderacién del vicepresidente del Consejo Asesor
de Sanidad, Julio Sanchez Fierro, y con la participacion de Miguel Angel Caracuel, de la
Sociedad Espafiola de Reumatologia; Antonio Aguado Nufiez-Cornejo, vicepresidente del
Consejo Andaluz de Colegios de Médicos y presidente del Colegio de Médicos de Huelva;
Rocio Garcia Carbonero, de la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica; Fernando
Carballo, presidente de la Sociedad Espafiola de Patologia Digestiva; M2 Dolores Camero,
presidenta de Asanhemo; y José Miguel Fatas, Socio de Uria Menéndez y Abogado del
Estado en excedencia.



