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INFORMACION Y NOTICIAS PARA LA INDUSTRIA MEDICA Y SANITARIA

“No se trata solo de
vacunas, necesitamos
mas pruebas y mas
tratamientos’

La directora ejecutiva de la Agencia Europea del
Medicamento Emer Cooke, asegura que en la Union ya
se notan los efectos de la inmunizacion en los tramos
de mayor edad.

Nuevo Plan de
Vacunaclon Masiva

GOBIERNO ASEGURA 48 MILLONES DE'DOSIS DURANTE EL ANO 2021
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ORAL MOLNUPIRAVIR DE MERCK PASA A
FASE [1l EN PACIENTES AMBULATORIOS

El programa de desarrollo clinico de molnupiravir
(MK-4482/ EIDD-2801), una terapia antiviral oral en
investigacion para covid-19 leve a moderada.
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NUEVO PLAN DE VACUNACION MASIVA TERRITORIAL EN MARCHA

Covid 19: Gobierno asegura 48

millones de dosis durante el ano 2021

El Presidente Francisco Sagasti senalo que el gobierno contara con 48 millones de dosis durante el aho 2021, que permitiran vacunar
a todos los peruanos mayores de 18 anos antes del 31 de diciembre del 2021. Por su parte, el ministro Ugarte informo que extranjeros
de estas edades también seran inmunizados y argumento que todos los adultos mayores de 80, 70 y 60 anos residentes en el pais seran
inmunizados contra el covid-19 a mas tardar en la tercera semana de julio.

Al dar inicio al Nuevo Plan
de Vacunacién Masiva contra
el COVID-19 centralizada por el
Minsa, el presidente de la Re-
publica, Francisco Sagasti, ase-
guré que su gestiéon dejard al
préximo gobierno que asumi-
14 las riendas del pais el 28 de
julio préximo, suficientes va-
cunas para seguir con el proce-
so de inmunizacién de los pe-
ruanos y peruanas durante el
2021.

“El Gobierno de Transicion
y de Emergencia esta haciendo
todos los esfuerzos para au-
mentar por encima de los 48
millones de dosis (ya asegura-
das), las vacunas que tendre-
mos disponibles en nuestro
pais este aino y el préximo”,
afirmé tras supervisar la inmu-
nizacién de adultos mayores
de 80 afios en el Complejo De-
portivo “Andrés Avelino Cace-
res”, ubicado en el distrito de
Villa Maria del Triunfo, en el
marco del inicio del nuevo
Plan de Vacunacién.

“Ya tenemos contratos fir-
mes para vacunar a toda la po-
blacion antes de fin de afio. Ya
hemos contratado en firme 48
millones de dosis”, remarcé
para recordar que, cuando asu-
mi6 el Gobierno de Transicién
y de Emergencia el 17 de no-
viembre del 2020, “no tenia-
mos ningin contrato firme”.

En esa linea, detallé que en
la actualidad se tiene un con-
trato con Sinopharm, que nos
ha proporcionado un millén
de dosis; con Pfizer por 20 mi-
llones de dosis y con AstraZene-
ca por 14 millones, a los cuales
se suma el acuerdo con el me-
canismo Covax Facility, que
proporcionara 13 millones 200
mil dosis.

“Todo esto suma 48 millo-
nes de dosis durante el aio
2021, que nos permitiran vacu-
nar a todos los peruanos mayo-
res de 18 aios antes del 31 de
diciembre del 2021, recalc6
para enfatizar que su gestién
sigue en negociaciones con
otros laboratorios proveedores
de vacunas.

Sostuvo que “también esta-
mos haciendo gestiones con di-
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“SETIENE UN CONTRATO CON SINOPHARM, QUE NOS HA PROPORCIONADO UN
MILLON DE DOsIS; CON PrizeR PoR 20 MILLONES DE DOSIS Y CON ASTRAZENECA
POR 14 MILLONES, A LOS CUALES SE SUMA EL ACUERDO CON EL MECANISMO

Covax Faciury, Que proporcionarA 13 miLLones 200 miL posis.”
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ferentes gobiernos y laborato-
rios para ver si, en algunos
casos, por ejemplo, el acuerdo
que ya estamos a punto de fir-
mar con Johnson y Johnson,
que nos prometia cinco millo-
nes de dosis en el segundo se-
mestre, seria posible adelantar
(1a entrega)”. Remarcé Sagasti.

NUEVO PLAN DE

VACUNACION MASIVA
Sobre el Nuevo Plan de Va-
cunacién Masiva contra el CO-
VID-19, el ministro de Salud,
Oscar Ugarte sefialo que todos
los adultos mayores de 80, 70 y
60 afios residentes en el pais
serdn inmunizados contra el
covid-19 a mds tardar en la ter-
cera semana de julio, antes de
que concluya el gobierno del

presidente Francisco Sagasti.
Explicé que la nueva estra-
tegia de vacunacién con enfo-
que territorial y apoyada en da-
tos del Reniec permitird
asegurar que nadie de estos

grupos priorizados por su vul-
nerabilidad frente al nuevo co-
ronavirus se quede sin vacunar
antes del cambio de gobierno.

En este momento, dijo, los
esfuerzos estdn puestos en los
mayores de 80 afios de 22 dis-
tritos de Lima y Callao, debido
aque en la capital se concentra
la mayor cantidad de pobla-
cién y de defunciones a raiz de
la pandemia.

“Esta semana la vacuna
sera para 22 distritos de Lima y
Callao. Quienes no puedan asis-
tir podran hacerlo el lunes y
martes. Esperamos tener vacu-
nados a todos los adultos ma-
yores de 80 aios de Lima y Ca-
Ilao este fin de mes para luego
avanzar con los de regiones”,
manifesto el ministro Ugarte.

Destac6 que a la fecha el
proceso de vacunacién de los
trabajadores de salud estd casi
concluido. En el caso de las
Fuerzas Armadas también estd
a punto de terminar. La inmu-
nizacién de los policias atin
estd en curso, pero se va a ter-
minar antes de fin de mes, al
igual que los bomberos.

El ministro indicé que el
avance logrado con los mayo-
res de 80 anos de Lima permiti-
rd que, “a partir de la primera
semana de mayo, se empiece a
vacunar a los mayores de entre
70 a 79 anos, quienes son mas
de un millon de personas”.

“Después de iniciara con
los mayores de 60 a 69 aios.
Esta planificado que hasta ju-
nio todos estén vacunados,
para luego ir a atender a los
otros grupos que requieren ser
vacunados”. Afrima el minis-
tro Ugarte.

POR TRES CORTES
DE EDAD
Por su parte, el viceminis-
tro de salud, Gustavo Rosell,
detall6 que hay tres cortes de
edad para avanzar con la vacu-
nacién de los adultos mayores.
“Este mes estamos empe-
zando y terminando con los
mayores de 80 afios de Lima,
pero en regiones debemos es-
tar terminando a mediados de
mayo. Simultineamente esta-



mos comenzando con la vacu-
nacion de los mayores de 70 a
79 aiios, lo cual nos va a tomar
mayo y la mitad de junio. En
junio vamos a empezar con los
mayores de 60 afnos”, detall6 el
viceministro Rossell.

Explic6 que la propuesta
del presidente Sagasti es que ni
bien llega la vacuna esta se des-
congela y al dia siguiente se
coloca, debido a que no se pue-
den dar el lujo de almacenarlas
ante tanta necesidad de la po-
blacién.

“Nuestra meta es que la pri-
mera quincena, maximo la ter-
cera semana de julio, todos los
mayores de 60 aios del pais,
independientemente de si tie-
nen seguro o no, deben estar
vacunados”, agrego.

Gustavo Rosell sostuvo ade-
mads que el programa de inmu-
nizacién contra el covid-19 tra-
baja con “vacunas ciertas, es
decir que tienen un contrato y

bido a su edad.

“Se trabaja con un padréon
de vacunacién unificado en el
que estamos inscritos todos los
peruanos junto con otro pa-
dron complementario de ex-
tranjeros residentes en el Pertl,
a cargo de Migraciones. Todos
los residentes en el Peril seran
vacunados, sean peruanos o
no”, afirmé.

Explic6 que la estrategia
territorial de inmunizacién es
la mejor para que nadie se que-
de sin vacunar en todo el paisy
es la que se usard hasta el final.
tancias de que algunas perso-
nas hayan cambiado de domidi-
lio y no estén en el distrito o
ambito territorial (donde figu-
ra su DNI). Eso no importa, por-
que igual pueden acudir al cen-
tro de vacunacion del distrito
donde viven y alli se regulariza-
1a su residencia”.

Recordé a la poblacién que

““SE TRABAJA CON UN PADRON DE VACUNACION
UNIFICADO EN EL QUE ESTAMOS INSCRITOS
TODOS LOS PERUANOS JUNTO CON OTRO PADRON
COMPLEMENTARIO DE EXTRANJEROS RESIDENTES EN
EL Per, A cArGO DE MicracioNEs. Tobos Los
RESIDENTES EN EL PERU SERAN VACUNADOS, SEAN
PERUANOS 0 NO”

una fecha de llegada. Tenemos
9 millones 377,000 dosis asegu-
radas, las que nos van a permi-
tir vacunar a 4 millones 686,000

En mayo, anotd, deben lle-
gar tres millones 400,000 dosis
yen junio dos millones 781,000
dosis. Con esta certeza es que
se ha elaborado la estrategia de
vacunacién que alcanzard a los
mayores de 60 anos.

VACUNACION PARA
EXTRANJEROS
Por otro lado, el ministro
Oscar Ugarte se refiri6 a la va-
cunacién de extranjeros que
viven en el pais y que también
forman parte de la poblacién
de riesgo frente al covid-19 de-

existen tres modalidades de in-
munizacién en este momento:
los centros de vacunacién que
ya han sido asignados, las bri-
gadas de vacunacién que se
desplazan a los domicilios ante
los casos de personas que no
pueden movilizarse por distin-
tas razones. Para ello debe lla-
marse al 113 a fin de coordinar
la visita.

Y, finalmente, una tercera
modalidad, que es la vacuna-
cién vehicular, como se di6 la
semana pasada en distintos
puntos de la capital, como por
ejemplo el Parque de las Leyen-
das, La fortaleza del Real Feli-
pe, el polideportivo de Villa
Maria del Triunfo, en la Vide-
na, entre otros.
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EsSalud ejecuta un plan de
desembalse quirirgico

En el hospital Alcantara de La Molina se programan entre 3 y 4 cirugias diarias por
especialidad a fin de para atender cirugias pendientes.

La Red Prestacional Reba-
gliati de EsSalud ejecuta un
plan de desembalse quirtirgico
para realizar cirugias electivas
de baja complejidad y corta es-

tancia a pacientes que padecen |

distintas enfermedades y que
requieren atencién quirdrgica
para mejorar su calidad de
vida.

La doctora Estela Malaver,
gerente de Servicios Prestacio-
nales Nivel I y IT de la Red Pres-
tacional Rebagliati, explicé
que existe un nimero impor-
tante de pacientes vulnerables
que no han podido acceder a
las cirugias debido a la pande-
mia por el COVID-19.

Informé que el plan de des-
embalse quirudrgico se inici6 en
el hospital Carlos Alcidntara del
Seguro Social, ubicado en La
Molina, desde el mes de marzo
y, a la fecha, se han realizado
mds de 80 operaciones en las
especialidades de ginecologia
oncoldgica, traumatologia,
urologia y cirugia general (pa-
tologias del aparato digestivo,
sistema endocrino, érganos in-
traabdominales y pared abdo-
minal).

En promedio se realizan
entre 3 0 4 operaciones diarias
por especialidad. Las operacio-
nes son de corta estancia. En el
caso de las operaciones de gine-
cologia oncolégica, traumato-
logia y urologia son interven-
ciones ambulatorias. Respecto
a las intervenciones de cirugia
general, los pacientes suelen
quedarse hospitalizados por 24
horas. Posterior al alta, los pa-
cientes llevan un control por
consulta externa.

La funcionaria destac6 que
las salas quirdrgicas de este no-
socomio estdn equipadas al
cien por ciento y acondiciona-
das para trabajar en tiempo de
pandemia, cumpliendo con to-
dos los protocolos de bioseguri-
dad a fin de proteger al asegu-
rado y al especialista.
Asimismo, los pacientes y el
personal asistencial son some-
tidos a pruebas de descarte del
nuevo coronavirus.

Las intervenciones quirdr-
gicas estdn a cargo de cirujanos
y anestesiélogos de los hospita-
les Edgardo Rebagliati y Alcdn-
tara, quienes realizan los pro-
cedimientos en las salas de
operaciones de este iltimo no-
socomio que proporciona per-
sonal de enfermeria y técnicos
asistenciales.

La doctora Malaver refirié

1

que las cirugias gineco oncolé-
gicas se realizan a las pacientes
con diagnéstico de cdncer de
cuello uterino en etapa inci-
piente. Cada intervencién dura
1 hora, aproximadamente.
Menciond el caso de las ase-
guradas Karina Farfin, Irma
Huasasquiche, Haydé Calero y
Julia Ramirez, quienes llega-

ron muy emocionadas al hos-
pital Alcdntara para someterse
a la intervencién quirtdrgica
que ayudard a la preservacién
de su salud.

“Estas mujeres fuertes, gra-
cias al diagnostico precoz, se
les brinda tratamiento oportu-
no para frenar o vencer el can-
cer de cuello uterino, con el

apoyo de los especialistas™, re-

salto.

Las pacientes son asegura-
das del hospital Rebagliati que
llegan al hospital Alcdntara
para su oportuna intervencion.
Estas operaciones cuentan con
el trabajo exclusivo de los ex-
pertos cirujanos oncélogos del
hospital Rebagliati.

en obtener la
certificacion

CONTROL INC.

© LABORATORIO
EN EL MUNDO

Unilabs Pertl es el primer
laboratorio en el mundo

WESTGARD QUALITY

para el ensayo de
SARS-CoV-2 (COVID-19).
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Transfieren mas de 138

millones para contrataciones

EL Gobierno transfirio al Ministerio de Salud (Minsa) una partida presupuestal
correspondiente a S/ 138 367 030 que seran destinados a la contratacion de recursos
humanos, asi como al fortalecimiento de los servicios de salud, en el marco de la
pandemia por la COVID-19. Estudiantes de ciencias de la Salud percibiran sueldo

minimo vital.

El Decreto de Urgencia N°
038-2021, a través del cual se
autoriza la transferencia eco-
némica, dispone medidas ex-
traordinarias vinculadas a los
recursos humanos en salud
con la finalidad de garantizar
la atencién durante la am-
pliacién de la emergencia sa-
nitaria y la formacién de re-
cursos humanos en salud a
través del internado de cien-
cias de la salud.

El dispositivo legal autori-
za al Minsa y a las unidades
ejecutoras de salud de los Go-
biernos Regionales, la contra-
tacién de personal bajo la mo-
dalidad del régimen especial
del Decreto Legislativo N°
1057, que permita fortalecer la
oferta de servicios de salud
para la atencién de casos con-
firmados y sospechosos de CO-
VID-19 en los establecimientos
del primer, segundo y tercer
nivel de atencién, asi como
para el Sistema de Atencién
Movil de Urgencia (SAMU), du-
rante los meses de abril a junio
del presente afio.

Durante el tiempo que
dure la emergencia sanitaria,
los estudiantes en ciencias de
la salud, de las carreras que
autorice el Minsa, y que ini-

i -
cien el internado de manera
presencial en el afo lectivo
2021 en establecimientos de
salud del Ministerio de Salud,
sus organismos publicos y los
Gobiernos Regionales, percibi-
rdn un salario mensual equi-
valente a una remuneracion
minima vital.

Del mismo modo, median-
te la norma se autoriza a los
establecimientos de salud del

segundo y tercer nivel de aten-
cién del Ministerio de Salud,
de las Unidades Ejecutoras de
Salud de los gobiernos regiona-
les e Instituto Nacional de En-
fermedades Neopldsicas, la
programacién de ampliacio-
nes de turno para servicios
complementarios.

También se autoriza a los
establecimientos de salud del
segundo y tercer nivel de

atencién del Ministerio de Sa-
lud, de las Unidades Ejecuto-
ras de Salud de los gobiernos
regionales e Instituto Nacio-
nal de Enfermedades Neopld-
sicas, la programacién de am-
pliaciones de turno para
servicios complementarios en
salud, con la finalidad de ase-
gurar la continuidad de la
atencién a pacientes CO-
VID-19.

DR. CAPRISTAN ASUME DIRECCION DEL HOSPITAL LAZARTE

El doctor Marco Oswal-
do Capristan Diaz fue pre-
sentado oficialmente ante
los trabajadores del Hospi-
tal Base Victor Lazarte
Echegaray.

Mediante resolucién de
Presidencia  Ejecutiva  N°
306-EsSalud 2021, se encargé al
doctor Marcos Oswaldo Capris-
tan Diaz, la direccién del Hos-
pital Base Victor Lazarte Eche-
garay de EsSalud La Libertad.

El documento fue firmado
por la Presidenta Ejecutiva de
EsSalud, Fiorella Molinelli
Aristondo, y fue entregado por
el doctor José Luis Carranza
Castillo, gerente de la Red Asis-
tencial La Libertad, en una sig-

BA ESSalud

RED ASISTENCIAL LA LIBERTAD |

nificativa ceremonia, en pre-
sencia de autoridades, jefes de

departamento, servicio y tra-
bajadores de este nosocomio.

El flamante funcionario es
patélogo de especialidad, estu-
di6 en la Universidad Nacional
de Trujillo, cuenta con diplo-
mado en auditoria médica,
maestria en medicina de la
universidad Cayetano Heredia.

Asimismo, fue jefe del De-
partamento de Ayuda al Diag-
néstico y Tratamiento, tam-
bién, fue jefe del Servicio de
Laboratorio de este hospital. Es
trabajador con 20 afios de expe-
riencia y docente universitario.

El doctor Marcos Capris-
tan Diaz asume la Direccién
del Hospital Lazarte Echega-
ray con grandes retos, mds
aun en estos momentos difici-
les que vivimos el tema de
pandemia por el Covid-19.

Minsa distribuyo
mas de 1.900 Ton.
de oxigeno médico
a hospitales

Entrega se realizd en
los meses de febrero, mar-
zo e inicios de abril para
enfrentar la COVID-19

El Ministerio de Salud
(Minsa) viene entregando des-
de el mes de febrero hasta abril
del presente afio, un total de
1.958,4 toneladas de oxigeno
medicinal, para fortalecer la
respuesta a la pandemia de la
COVID-19 en los establecimien-
tos y centros de salud a nivel
nacional.

La Direccién General de
Operaciones en Salud (DGOS),
que realiza el estudio diario de
la demanda de oxigeno en
todo nuestro pais, realiz6 el en-
vio a través del Centro Nacio-
nal de Abastecimiento de Re-
cursos Estratégicos en Salud
(Cenares) de 30.6 toneladas por
dia de este vital insumo.

La distribucién del oxige-
no medicinal diaria se realizé
en 17 regiones: Amazonas, An-
cash, Apurimac, Arequipa, Ca-
jamarca, Cusco, Huancavelica,
Hudnuco, Ica, Junin, La Liber-
tad, Lambayeque, Lima Provin-
cias, Loreto, Piura, Ucayali, asi
como la Provincia Constitucio-
nal del Callao.

De igual manera, se abaste-
ci6 a los hospitales del Sistema
Metropolitano de la Solidari-
dad Sisol - San Juan de Lurigan-
cho, en Lima, y al Hospital Na-

cional Arzobispo Loayza, el
Hospital 2 de Mayo, Hospital
Rebagliati y al Centro Materno
Infantil Zapallal.

En marzo pasado, el Minsa
instal6 plantas de oxigeno me-
dicinal en Ancash con capaci-
dad de producir 20 m3 de oxi-
geno por hora, permitiendo la
recarga de 38 cilindros de oxi-
geno al dia.

También se instalaron dos
plantas de oxigeno medicinal
en la regién Cusco: una en el
Hospital Regional del Cusco y
la otra en el hospital de la pro-
vincia de Chumbivilcas, cada
una con una produccién diaria
de 48 balones de 10 m3.

En Apurimac se instald
una planta de oxigeno medici-
nal con capacidad para gene-
rar 20 m3 de oxigeno por hora
al 93% de pureza en el Hospital
Regional Guillermo Diaz de la
Vega de Abancay.

Ya en el mes de abril, el
Minsa envi6 a la regién Piura
una nueva planta de oxigeno
para instalarse en el hospital
Santa Rosa, con una capacidad
de produccién diaria de mds
de 60 balones de 10 m3.

Finalmente, en Lima Metro-
politana el Minsa despaché
213.887 m3 a los hospitales y cen-
tro de salud de la ciudad, para
atender la demanda creciente de
este elemento vital para los pa-
cientes con la COVID-19.
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Indecopi multa a MiFarma
. 459,900 soles

El Indecopi impuso una multa, en primera instancia, a la cadena Mifarma con 104.5
Unidades Impositivas Tributarias (UIT), equivalente a 459,800 soles, por infringir el Cédigo
de Proteccion y Defensa del Consumidor.

or
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La Comisién de Proteccién
al Consumidor N°3 del Indeco-
pi (CC3) impuso la sancién pe-
cuniaria al encontrar que Mi-
farma no puso a disposicién de
los consumidores la lista de
precios de los productos far-
macéuticos que comercializa,
ademds de no permitir la ven-
ta de medicamentos genéricos
por unidad, y no brindar infor-
macioén veraz.

Asimismo, por encontrar
que Mifarma indicaba que no
contaba con el medicamento
“Naproxeno” de 550mg. en su
versién genérica, pese a tener-
lo en almacén.

La Comisién tomo el caso
de oficio luego de las acciones
de supervisién presenciales
realizadas por el Indecopi en
calidad de consumidor incég-
nito, en 17 establecimientos de
Mifarma a nivel nacional.

Precisamente, respecto a la
primera conducta menciona-
da, se verificé que los estableci-
mientos contaban con una
ventanilla o pantalla giratoria
para la consulta de precios de
los productos farmacéuticos,
pero que para su uso se reque-
ria del apoyo del personal de la
farmacia, lo que no califica
como ‘poner a disposiciéon la
lista de precios’ en los térmi-
nos que establece la norma, es
decir que sea de acceso directo
para los consumidores.

[
LISTA DE PRECIOS
Es importante recordar

que, de acuerdo con el articulo
5 del Cédigo, los proveedores
deben contar con una lista de
precios de facil acceso a los con-
sumidores.

Asimismo, el numeral 5.2
del referido articulo, senala
que es obligacién de los esta-
blecimientos  farmacéuticos
poner a disposicién del consu-
midor el listado de precios de
sus productos.

La Comisién ademads
constat6 que Mifarma no per-
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miti6 la venta de medica-
mentos genéricos por uni-
dad, lo que constituye una
practica abusiva en contra de
los consumidores.

Cabe sefialar que, segun el
articulo 57 del Cédigo, son mé-
todos abusivos todas aquellas
prdcticas que realiza el provee-
dor en aprovechamiento de la
situacién de desventaja del
consumidor, por las circuns-
tancias particulares de la rela-
cién de consumo, y que le im-
ponen condiciones
excesivamente onerosas.

“AsiMISMO, POR ENCONTRAR QUE
IIIFARMA INDICABA QUE NO CONTABA
CON EL MEDICAMENTO “NAPROXENO” DE
550MG. EN SU VERSION GENERICA, PESE A
TENERLO EN ALMACEN. "

INFORMACION VERAZ

Finalmente, tras indicar en
uno de los casos que no conta-
ba con el medicamento “Na-
proxeno” de 550 mg. en su ver-
sién genérica, pese a tener
dicho producto en almacén, la
empresa infringi6 el articulo 2
del Cédigo, el mismo que indi-
ca que los proveedores tienen
la obligacién de oftrecer al con-
sumidor toda la informacién
relevante para tomar una deci-
siébn o realizar una eleccién
adecuada de consumo, asi
como para efectuar un uso o
consumo adecuado de los pro-
ductos o servicios.

Ademds, la norma sefiala
que la informacién debe ser ve-
raz, suficiente, de ficil com-
prension, apropiada, oportuna
y facilmente accesible, debien-
do ser brindada en idioma cas-
tellano. Esta obligacién de los
proveedores es, a su vez, un de-
recho recogido en el literal b)
del numeral 1 del articulo 1 del
mismo cuerpo legal.

Ante estos hechos, 1a Comi-
sién le impuso a Mifarma una
multa de 104.5 UIT, equivalen-
te 2 459,800.00, decision que se
encuentra dentro del plazo de
apelacién y que, de ser presen-
tada, serd resuelta por la Sala
Especializada en Proteccién al
Consumidor, segunda y dltima
instancia administrativa del
Indecopi.

Inauguran
moderno servicio
en Policlinico

Chincha

Remodelados ambien-
tes cuentan con area de
imagenologia, farmacia y
toma de muestras, ademas
de modernos equipos como
mamadgrafo, rayos X, para

atencion y tratamiento
oportuno de cancer de
mama3, osteoporosis y neu-
monia.

El Seguro Social de Salud,
inauguré el moderno y repo-
tenciado servicio de ayuda al
diagnéstico y tratamiento en
el policlinico Chincha, el cual
cuenta con las dreas de image-
nologia, farmacia y Toma de
Muestras, las cuales permiti-
rdn brindar atencién oportuna
a pacientes Covid y no Covid.

Al respecto el doctor Juan
Santillana, Gerente de la Red
Prestacional Rebagliati de
EsSalud, informé que el drea
de imagenologia cuenta con
ambientes de mamografia, ra-
yos-X y densitometria, los cua-
les funcionardn con digitaliza-
dor para que los médicos
puedan visualizar directamen-
te las imdgenes sin necesidad
de que estas sean reveladas.

Ademds, manifesté que el
ambiente de radiodiagnéstico
trabajard con sistema de Kante-
ron que, de manera progresiva,
unificard a todo el servicio.
“Esto ayuda a los médicos que
atienden de forma presencial,
pero sobre todo a los que reali-
zan trabajo remoto”, afiadio.

La renovada infraestructu-
ra tiene un drea de 104 m2 y se
encuentra en el primer piso de
este establecimiento de salud.
La modernizacién incluye
cambios en la arquitectura,
instalaciones eléctricas y sani-
tarias, lo que permitird una
mejor distribucién de los am-
bientes y optimizacién de los
procesos asistenciales.

El funcionario sefial6 que
la puesta en marcha de estos
nuevos ambientes tiene como

objetivo brindar un diagndsti-
co oportuno de enfermedades
como el cidncer de mamd, os-
teoporosis, neumonias, entre
otros.

Afiadié que esta nueva in-
fraestructura y equipamiento
beneficiard a asegurados del
policlinico Chincha con dife-
rentes patologias, incluso de
pacientes con Covid-19, quie-
nes recibirdn atencién en hora-
rios y dias diferenciados, al se-
falar que para brindar las
atenciones, se implementard
un protocolo de bioseguridad,
que incluye desinfeccién des-
pués de cada atencién.

Se proyecta convertir a este
servicio como un centro de
imagen de referencia en el Ni-
vel I de la Red Rebagliati, el
cual permitird apoyar en el
desembalse de los centros de
mayor nivel de complejidad
como el Hospital Rebagliati.

“Antes, el policlinico Chin-
cha solo contaba con un equipo
de rayos x convencional y aho-
raya tiene un area de imageno-
logia completa”, agregé.

También informé que,
para brindar el diagndstico y
tratamiento oportuno, se cuen-
ta con personal asistencial alta-
mente calificado, entre ellos
tecnblogos médicos radiélogos,
tecn6logos médicos en labora-
torio clinico, quimicos farma-
céuticos y técnicos de farmacia.

“La importancia de contar
con un ambiente de mamogra-
fia es la prevencion de cancer
de mama y el tratamiento opor-
tuno de las pacientes con este
diagnéstico oncologico”, anoto.

Los modernos ambientes
también cuentan con el drea de
Rayos X, el cual es indispensable
para la toma de placas de térax
a fin de detectar neumonias en
pacientes Covid-19. Sin embar-
go, también se atenderd a pa-
cientes que requieren imdgenes
de rodilla, cadera, abdomen,
crdneo, tabique, entre otros.
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MUJERES QUE SE VACUNARON CON PFIZER Y DAN LACTANCIA ANTICUERPOS IGG CONTRA CORONAVIRUS

Estudio prueba que los anticuerpos contra

Covid pasan a traves de la leche materna

Los nifios amamantados por mujeres inmunizadas con la vacuna de Pfizer podrian estar protegidos contra la covid-19, segun un nuevo
estudio que probo que la leche materna de las mujeres vacunadas contiene anticuerpos especificos contra el SARS-CoV-2 (IgG).

Las participantes del estu-
dio son profesionales sanita-
rias del hospital Sant Joan de
Déu de la ciudad de Barcelona
que desarrollan su labor en la
primera linea de atencién a pa-
cientes y que estaban preocu-
padas por la posibilidad de con-
tagiarse y transmitir el virus a
sus hijos durantela lactancia, y
también por los posibles efec-
tos nocivos de la vacunacién.

Las mujeres embarazadas
fueron excluidas de los ensa-
yos clinicos para aprobar las
vacunas contra el SARS-CoV-2,
aunque las autoridades cienti-
ficas consideran que las vacu-
nas ARNm (ARN mensajero)
son seguras y recomiendan su
administracién en aquellos ca-
sos en que la posibilidad de
contraer la enfermedad sea
mads elevada que los potencia-
les riesgos de la vacunacién, y
dejan la decisién de mantener
la lactancia en manos de las
madres.

En este contexto, y tras de-
tectar que profesionales sanita-
rias querian vacunarse sin
abandonar la lactancia, el Par-
que Sanitario Sant Joan de Déu
impulsé el estudio LacCOVID,
publicado en medRixv.

“Los resultados alientan a
todas las mujeres lactantes que

estén dando el pecho a vacu-
narse con las vacunas basadas
en ARNm sin interrumpir el
amamantamiento”, afirmaron
Erika Esteve y Vicens Diaz de
Brito, médica adjunta y jefe del
Servicio de Enfermedades In-
fecciosas del Hospital de Sant
Boi (Barcelona) del Parque Sa-
nitari Sant Joan de Déu, respec-
tivamente, ambos coordinado-
res de este trabajo.

El estudio demuestra la
existencia de anticuerpos espe-
cificos contra el SARS-CoV-2
(IgG) en leche y en sangre de
mujeres lactantes que fueron
vacunadas con Pfizer-BioNTech.

El estudio empez6 en febre-
ro de la mano de Erika Esteve,
médica y madre lactante de un
bebé nacido en 2020, que queria
vacunarse y constaté que habia
un vacio de informacién sobre
la vacunacién en madres que
daban de lactar, lo que lellevé a
emprender la investigacién.

Ella es una de las 32 profe-
sionales del centro que partici-
pan en el estudio y ahora se
publicaron los resultados de
las primeras 18 mujeres que fi-
nalizaron el seguimiento. To-
das estdn o estuvieron en la
primera linea de atencién a
pacientes con Covid, su edad
promedio es de 37,8 afios y el

y L
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“EL ESTUDIO DEMUESTRA LA EXISTENCIA DE ANTICUERPOS
EsPECiFIcos CONTRA EL SARS-CoV-2 (16G) EN LECHE Y

EN SANGRE DE MUJERES LACTANTES QUE FUERON VACUNADAS

tiempo medio de posparto es
de 18,7 meses.

Para hacer el estudio se
han extraido 52 muestras de
leche maternay de sangre, que
fueron analizadas en tres mo-
mentos diferentes: después de
recibir la primera dosis de la
vacuna, dos semanas después
de esta y cuatro semanas des-
pués de la segunda dosis.

Asi, se pudo ver que los an-
ticuerpos contra el SARS-CoV-2
se incrementan notablemente
después de la segunda dosis y
que los niveles de IgG (anticuer-
Pos) en sangre estdn correlacio-
nados con los niveles en leche
materna, hecho que permitiria
hacer en un futuro un cdlculo
aproximado de los niveles de
IgG vacunal en leche materna,
Unicamente con un andlisis
sanguineo de la madre.

Los test serolégicos mostra-
ron que ninguna de las partici-
pantes habia sufrido previa-
mente la enfermedad y que
tampoco la contrajeron duran-
te el estudio, cuando se les
practicaron también el test de
antigenos previos a cada toma
de muestras.

El estudio contintda en
marcha hasta completar el se-
guimiento de las 32 mujeres
participantes.

ESTUDIO DE MAYO CLINIC SOBRE VACUNA DE ARN MENSAJERO CONTRA COVID-19

El Estudio sobre vacuna de
ARN mensajero contra COVID-19
reduce enormemente riesgo de
infeccion asintomatica y
contagio a los demas. El
estudio se basa en pacientes
sometidos a examenes de
deteccion entre el 17 de
diciembre de 2020 y el 8 de
febrero de 2021.

Diez dias después de recibida
la segunda dosis de una vacuna
de ARN mensajero, vacuna ARNm
o vacuna contra la COVID-19, las
personas sin sintomas de la
enfermedad del coronavirus
tienen mucho menos probabili-
dad de dar positivo para la
infeccién y de propagarla sin
saber que estdn enfermas que

quienes aun no se han vacunado
contra la COVID-19. Las vacunas
de ARN mensajero de Pfizer-BioN-
Tech y de Moderna estdn
autorizadas para aplicacién
urgente en los Estados Unidos.
Con las dos dosis de la vacuna
de ARN mensajero contra la
COVID-19, las personas sin
sintomas mostraron una
reduccién del 80 por ciento en el
riesgo ajustado de dar positivo en
la prueba de la COVID-19 después
de la dltima dosis. Estos resulta-
dos corresponden a un estudio de
Mayo Clinic en pacientes
vacunados y se publicaron en la

revista Clinical Infectious Disease.

Los autores del trabajo dicen
que los resultados subrayan la
eficacia de las vacunas de ARN

mensajero contra la COVID-19
para limitar considerablemente la
propagacion de la enfermedad del
coronavirus por parte de las perso-
nas que no presentan sintomasyy,
por lo tanto, pueden sin saber
contagiar la infeccién a los demds.
Los investigadores analizaron
retrospectivamente una cohorte
de 39 000 pacientes sometidos a
exdmenes moleculares de
deteccién para la COVID-19 antes
de algun procedimiento. Se
hicieron mds de 48 000 pruebas de
deteccion, incluidas 3000 en
pacientes que recibieron al menos
una dosis de la vacuna de ARN
mensajero contra la COVID-19.
Estas pruebas de deteccién fueron
parte del andlisis para la COVID-19
que habitualmente se hace antes

de un tratamiento no relacionado
con la enfermedad del coronavi-
rus, como una cirugia u otro tipo
de procedimiento. Los pacientes
del grupo vacunado habian
recibido al menos la primera dosis
de la vacuna de ARN mensajero
contra la COVID-19.

uDescubrimos que los
pacientes sin sintomas que reciben
al menos una dosis de la primera
vacuna autorizada de ARN
mensajero contra la COVID-19 (la
Pfizer-BioNTech) 10 dias antes de la
deteccion, tenian una probabilidad
72 por ciento menor de dar
positivo. La probabilidad de los
que recibieron ambas dosis era 73
por ciento menor que la del grupo
de gente no vacunada, explica el
Dr. Aaron Tande, especialista en

enfermedades infecciosas en Mayo
Clinic y uno de los dos primeros
autores del trabajo.

Después de los ajustes para
una variedad de factores, los
investigadores descubrieron una
reduccién del 80 por ciento en el
riesgo de dar positivo en la prueba
de la COVID-19 entre las personas
que recibieron ambas dosis de
alguna de las vacunas de ARN
mensajero contra la enfermedad
del coronavirus.

El estudio se basa en pacientes
sometidos a exdmenes de
deteccion entre el 17 de diciem-
bre de 2020y el 8 de febrero de
2021, tanto en Mayo Clinic de
Minnesota y Arizona como en el
Sistema de Salud de Mayo Clinic
en Minnesota y Wisconsin.
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LOS BUENOS DATOS APORTADOS POR EL ENSAYO EN FASE 3 DE NIVOLUMAB

Europa aprueba nivolumab (BMS) para

carcinoma de células renales

La decisién de la CE se basa
en los resultados del ensayo
fase 3 ‘CheckMate -9ER’, que
demostré una eficacia supe-
rior con nivolumab en combi-
nacién con cabozantinib fren-
te a sunitinib en tres criterios
de valoracién clave: supervi-
vencia libre de progresion
(SLP), el criterio de valoracién
principal, y la tasa de respues-
tas objetivas (TRO) y la supervi-
vencia global (SG). La combina-
cion de nivolumab y
cabozantinib se toleré bien,
con una seguridad que refleja
los perfiles conocidos de am-
bos medicamentos y una baja
tasa de acontecimientos adver-
sos relacionados con el trata-
miento (AART) que conduje-
ran a la suspension.

“Con esta aprobacién, aho-
ra podemos ofrecer a los pa-
cientes dos combinaciones dife-
rentes basadas en nivolumab
que han demostrado beneficios
significativos en supervivencia
respecto a sunitinib,” explica

La Comision Europea ha aprobado nivolumab (Opdivo) de Bristol Myers S?
tratamiento de primera linea de adultos con carcinoma de células renales (CCR) avanzado.

WO SN 3TNT
Rz pedy

uibb en combinacion con cabozantinib (Cabometyx) para el

Dana Walker, vicepresidenta y
directora del programa de de-
sarrollo de cdnceres genitouri-
narios en Bristol Myers Squibb.
“El hito de hoy se suma a nues-
tro legado de desarrollo y apor-
tacion de nuevos tratamientos
para pacientes con carcinoma
de células renales avanzado,
primero con la tinica opcion de
inmunoterapia doble, nivolu-
mab mas ipilimumab y ahora
con un nuevo régimen de in-

munoterapia e inhibidor de la
tirosina quinasa. Esperamos
colaborar con diversos grupos
de interés en Europa para lle-
var nivolumab en combinacién
con cabozantinib a los pacien-
tes que puedan beneficiarse de
este tratamiento”.

MEJORAR LOS RESULTA-

DOS DE SUPERVIVIENCIA

“La combinacion de nivolu-
mab y cabozantinib combina
dos agentes probados para el

carcinoma de células renales
avanzado que, conjuntamente,

superior en criterios de valora-
cion y subgrupos de pacientes

han demostrado una eficacia clave en comparacion con suni-

“LA COMBINACION DE NIVOLUMAB Y CABOZANTINIB
SE TOLERG BIEN, CON UNA SEGURIDAD QUE REFLEIA
LOS PERFILES CONOCIDOS DE AMBOS MEDICAMENTOS
Y UNA BAJA TASA DE ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO (AART) que

CONDUJERAN A LA SUSPENSION.

tinib en el ensayo CheckMate
9ER. Ademas, el petfil de segu-
ridad de la combinacion fue
manejable con protocolos co-
nocidos y condujo a una baja
tasa de suspensiones relacio-
nadas con el tratamiento,” afir-
mé Marc-Oliver Grimm, Cate-
drdtico de Medicina y Jefe del
Servicio de Urologia del Hospi-
tal Universitario de Jena.

Por tltimo, este mismo afia-
dia que *“con la aprobacion de hoy,

los dinicos en la UE podran ofre-
cer a los pacientes con carcinoma
de células renales avanzado un
tratamiento de combinacién adi-
cional que podria ayudarles a al-
canzar un control precoz de su en-
fermedad y mejorar los resultados
de supervivencia”.

SOBRE NIVOLUMAB

Nivolumab es un firmaco
de terapia dirigida que se usa
actualmente para tratar el me-
lanoma, el cdncer de pulmén
de células no pequenas o el
cdncer de rifién (células rena-
les). Se puede usar para tratar
otros cdnceres como parte de
un ensayo clinico.

Nivolumab pertenece a un
grupo de medicamentos con-
tra el cdncer conocidos como
anticuerpos monoclonales. Es-
tos medicamentos a veces se
llaman terapias dirigidas por-
que se dirigen a proteinas es-
pecificas (receptores) en la su-
perficie de las células.

Las células T son parte del
inmunolégico del
cuerpo y ayudan al sistema in-
munitario a combatir el cdn-
cer. Nivolumab se dirige a una
proteina llamada receptor
PD-1 que desactiva las células
T. Nivolumab se adhiere al re-
ceptor PD-1 para que las célu-
las T no puedan ser desactiva-
das. Esto mantiene a las
células T activas y puede ayu-
dar a reducir un tumor o dete-
ner su crecimiento.

sistema

-

La carrera de la vacuna
contra el Covid sigue su curso.
Mientras Moderna y Pfizer,
junto a su socia alemana
BioNTech, toman la delantera,
otras candidatas como la de
Sanofi y GSK pierden fuelle al
anunciar un retraso hasta el
cuarto trimestre del 2021.

Anteriormente, ambas
compaiias esperaban tener lista
su vacuna contra el virus para el
segundo semestre de 2021. Sanofi
ha reconocido que este aplaza-
miento se debe a la “respuesta
insuficiente” que se estd observan-

kdo entre las personas mayores de

su estudio intermedio de fase I/II.

Seguin apunta la agencia Efe,
tanto Sanofi como GSK planean
lanzar un estudio de fase IIb, que
dard sus primeros pasos en
febrero, y de arrojar resultados
positivos permitird a ambas
compaiiias llevar su vacuna a la
fase III para “el segundo trimestre
de 2021”.

Si todo marcha segtin lo
previsto, ambas someterdn su
candidata a la aprobacién de las
autoridades reglamentarias en el
segundo semestre, “lo que tendria
como efecto aplazar al cuarto
trimestre la puesta a disposicion
potendial de la vacuna”, explican.

El propio presidente del
negocio de vacunas de GSK, Roger
Connor, ha lamentado este
contratiempo reconociendo que,
hasta el momento, “los resultados
del estudio no estan a la altura de
lo que esperabamos”.

SOBRE LA VACUNA

Sanofi aporta en esta alianza
el antigeno (la proteina que
estimula la respuesta inmune del
cuerpo contra el virus), que se
basa en la tecnologia de ADN
recombinante. El desarrollo de la
vacuna candidata para el
COVID-19 basada en este recombi-
nante se estd apoyando mediante

VACUNA COVID DE SANOF1Y GSK SE RETRASA HASTA FINES DEL 2021 )
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fondos y una colaboracién con la
Autoridad de Investigacion y
Desarrollo Avanzado Biomédico
(BARDA por sus siglas en inglés),
en los Estados Unidos.

GSK contribuird con su
tecnologia adyuvante, un
ingrediente agregado para
mejorar la respuesta inmune,
reducir la cantidad de proteina de
vacuna requerida por dosis y
mejorar las posibilidades de
administrar una vacuna efectiva
que pueda fabricarse a escala.

Se esperaba que la vacuna
candidata entre en ensayos
clinicos esté disponible para la
segunda mitad de 2021.
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Oral molnupiravir de Merck pasa a
fase lll en pacientes ambulatorios

MSDy Ridgeback evaluaran la dosis de 800 mg dos veces al diaen Covid-19 leve amoderada.
En el hospital se ha decidido interrumpir el desarrollo clinico.

o o X0

MSD y Ridgeback Biothera-
peutics han proporcionado
este jueves una actualizacién
sobre el programa de desarro-
llo clinico de molnupiravir
(MK4482/ EIDD-2801), una te-
rapia antiviral oral en investi-
gacién para covid-19 leve a mo-
derada. Las compafiias
informan que han tomado la
decisiéon de proceder con la
fase III (parte 2) de MOVe-OUT
en pacientes ambulatorios con
covid-19, evaluando la dosis de
800 mg de molnupiravir dos
veces al dia.

Anuncian que contintan
el desarrollo clinico en pacien-
tes no hospitalizados basdndo-
se en un andlisis provisional
planificado de los datos de la
etapa de busqueda de dosis
(parte 1) de dos ensayos en cur-
so de fase II/III controlados con
placebo que evaltian molnupi-
ravir administrado dos veces al
dia durante cinco dias en pa-
cientes ambulatorios (MOVe-
OUT) y hospitalizados (MOVe-
IN) con covid-19, y a partir de
un estudio previamente com-
pletado de fase Ila en pacientes
ambulatorios.

SIN BENEFICIO EN
INGRESADOS

Segun los datos de MOVe-
IN, las compaiiias explican que
es poco probable que molnupi-
ravir demuestre un beneficio
clinico en pacientes hospitali-
zados, que generalmente te-
nian una duracién mds larga
de los sintomas antes de la en-
trada en el estudio, y por tanto,
se ha tomado la decisién de no

proceder con la fase IIL.
“Seguimos avanzando en el
desarrollo clinico de nuestro
candidato antiviral en investi-
gacion, molnupiravir. Los da-
tos de parte de bisqueda de
dosis de estos estudios son con-
sistentes con el mecanismo de
acdon y proporcionan eviden-
cia significativa para el poten-
cial antiviral de la dosis de 800
mg”, afirma Roy Baynes, vice-
presidente sénior y de Desarro-
llo Clinico global y director
Médico de MSD Research Labo-
ratories. “Basandonos en los
resultados de este estudio, esta-
mos avanzando en un progra-
ma de ensayos de fase III en
padientes no hospitalizados
que aprovecha estratégicamen-

=

te nuestra gran red de ensayos
dinicos para incluir a los pa-
cientes apropiados en todo el
mundo.”

“Nos complace que molnu-
piravir siga mostrandose como
un tratamiento potencial y pro-
metedor para pacientes no hos-
pitalizados con covid-19”, resal-
ta Wendy Holman, directora
ejecutiva de Ridgeback Biothe-
rapeutics. “Los datos del estu-
dio EIDD-2801-2003 de Ridge-
back Bio (MK<4482-006) junto
con el estudio MK-4482-002 de
MSD proporcionan evidencia
convincente para la actividad
antiviral de molnupiravir. Es-
peramos con interés el inicio y
finalizacién de la parte de fase
I del estudio MOVe-QUT.”

RESULTADOS CON
MOLNUPIRAVIR

La consultora Evaluate se-
fialaba en marzo que de los an-
tivirales en desarrollo para la
covid-19, molnupiravir “es con
mucho el mas avanzado”. El 6
de marzo se presentaron resul-
tados positivos de un ensayo de
fase Ila auspiciado por Ridge-
back durante la Conferencia
sobre Retrovirus e Infecciones
Oportunistas (CROI 2021) en
pacientes ambulatorios.

Los datos presentados
muestran una reduccién en el
tiempo hasta la negativizacién
viral determinado mediante el
aislamiento del virus en culti-
vo de linea celular Vero, a par-
tir de hisopos nasofaringeos de
participantes con infeccién
sintomdtica por SARS-CoV-2.
En el dia cinco, ninguno de los
pacientes grupo de molnupira-
Vir (47 participantes) mostré
presencia del virus, en compa-
racién con el 24% de los que
recibieron placebo (6 pacientes
de 25).

ANTIVIRAL DE ROCHE

También Roche y su socia
Atea Pharmaceuticals estdn de-
sarrollando un antiviral oral
contra la infeccién por SARS-
CoV-2 que, segin las compa-
fiias, tiene potencial para con-
vertirse en el primer antiviral
oral para el tratamiento de los
pacientes con covid-19, tanto
ambulatorios como hospitali-
zados. La molécula AT-527 ini-
cialmente se concibi6 contra la
hepatitis C.

Novartis ayudara

a fabricar

Actemra de Roche
ara pacientes
ovid-19

Es una terapia para la
artritis reumatoide que se
estd probando en varios
ensayos clinicos paratratar
el coronavirus

La farmacéutica suiza No-
vartis ha firmado un acuerdo
para fabricar ingredientes
para el tratamiento Actemra
de Roche que se estd reutili-
zando para personas con coro-
navirus Covid-19, ha asegura-
do este jueves la compaiia y
publica Reuters.

Se trata del tercer acuerdo
firmado por Novartis con otra
farmacéutica, tras los alcanza-
dos con Biontech y Curevac
para ayudar a fabricar otras te-
rapias con las que combatir la
pandemia.

Actemra es un tratamiento
para la artritis reumatoide que
también se estd probando en
varios ensayos clinicos para
tratar la neumonia asociada a
Covid-19. Novartis fabricard los
ingredientes farmacéuticos ac-

tivos para el medicamento en
su fdbrica de Singapur a lo lar-
go del segundo trimestre de
este ano.

“Novartis estad totalmente
comprometida a colaborar con
Roche para ofrecer nuestras
probadas capacidades de pro-
duccién de biologicos”, ha ase-
gurado Steffen Lang, director
de Operaciones Técnicas de
Novartis.

“Como uno de los mayo-
res productores de medica-
mentos del mundo, Novartis
puede movilizar sus capacida-
des de fabricacion en multi-
ples frentes”.

En marzo, Novartis firmé
un acuerdo con Curevac para
producir material para su fir-
maco candidato Covid-19 en su
sitio en Kundl, Austria. La com-
paiiia suiza también firmé un
acuerdo con Biontech para
proporcionar capacidad de fa-
bricacién para una vacuna Co-
vid-19 en su planta de Stein,
Suiza.
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ENTREVISTA

EMER COOKE, DIRECTORA EJECUTIVA DE LA AGENCIA EUROPEA DEL MEDICAMENTO EMA

“No se trata solo de vacunas, hecesitamos

mas pruebas y mas tratamlentos”

La directora ejecutiva de la Agencia Europea del Medicamento asegura que en la Unién ya se notan los
efectos de la inmunizacion en los tramos de mayor edad

La irlandesa Emer Cooke
(Dublin, 1961) y las vacunas
contra la Covid llevan cuatro
meses de vidas paralelas: ella
asumi6 el cargo de directora
ejecutiva de la Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMA,
por sus siglas en inglés) el 16
de noviembre de 2020, cinco
dias después de que la Comi-
sién Europea firmase la prime-
ra compra de dosis de Pfizer
BioNTech. Desde entonces, han
pasado unas 150 jornadas que
parecen siglos, con revisiones a
la carrera, la autorizacién de
cuatro inyecciones en la UE
="solo un aio después de la
pandemia; es un logro increi-
ble”= y sobresaltos de todo tipo,
especialmente acumulados en
las ultimas semanas tras detec-
tarse casos muy poco frecuentes
de codgulos relacionados con la
vacuna de AstraZeneca.

Licenciada en farmacia,
Cooke ha conocido el sector
desde todos los dngulos. Ha tra-
bajado para el regulador irlan-
dés, la Comisién, el grupo de
presién europeo de la indus-
tria, la Organizacién Mundial
de la Salud, ademds de 14 afios
en la EMA, donde vivié en pri-
mera persona la pandemia del
H1N1, de cuya experiencia dice
haber aprendido mucho de lo
que se ha puesto en prdctica en
los dltimos 12 meses. Atiende
por videoconferencia este mar-
tes. Hay un globo prendido a su
espalda, recuerdo de su 60°
cumpleafios, que no ha podido
festejar demasiado. “Fue una
celebracion distinta a lo nor-
mal, pongamoslo asi”.

Unas horas antes del en-
cuentro, Janssen (filial de Jo-
hnson & Johnson) ha decidido
retrasar las primeras entregas
de sus viales a la UE siguiendo
el aviso de las autoridades de
EE UU, que han recomendado
suspender su uso en ese pais
para estudiar seis casos de
trombosis detectados entre los
siete millones de vacunados
con el firmaco. De nuevo pla-
nea la misma sombra que con
los episodios de AstraZeneca:
ambas vacunas usan una tec-
nologia muy parecida.

Pregunta: {COmMo es que
acepto el puesto en plena pan-
demia?

f\

Respuesta: Me presenté en
2019 porque pensé que tenia la
formacién y la experiencia
para liderar la agencia. Pero ha
sido muy diferente de lo que
creia. No esperaba la pande
mia. No creo que nadie esté
perfectamente equipado para
este puesto. Solo tienes que tra-
bajar con quienes te rodean y
tratar de hacer lo correcto para
los europeos todo el tiempo.

P. En EE UU han recomen-
dado suspender la vacunacion
con el farmaco de Janssen.

R. Es un buen ejemplo de
que el sistema europeo funcio-
na bien. Ya sospechdbamos
que podria haber un problema
por las similitudes con la vacu-
na de AstraZeneca. Ya habia-
mos contactado, de forma
proactiva, con la compafia e
iniciado un procedimiento
para investigar mds a fondo
posibles problemas [la agencia
inici6 los trdmites para estu-
diar la posible relacién con los
casos de codgulos el viernes
anterior]. Janssen no se ha dis-
tribuido en la UE debido a al-
gunos retrasos, y creo que es
una buena decisién que la em-

presa lo haya pausado. Podre-
mos echar un vistazo a la infor-
macién y los datos y ver si hay
advertencias adicionales que
deban incluirse o transmitirse
a los profesionales sanitarios.

P. Tras las conclusiones de
la EMA sobre AstraZeneca, va-
rios paises decidieron poner
distintos limites de edad, quiza
contribuyendo a minar la con-
fianza en la vacuna. Hay quien
reclama a la agencia mayor co-
herenda y liderazgo.

R. En Europa hay un orga-

nismo que regula las vacunas
para los Veintisiete, pero no
uno que decida cémo se admi-
nistran a las diferentes pobla-
ciones en cada pais. Esto supo-
ne un reto para presentar un
mensaje. Aunque me encanta-
ria que lo que dijimos se pudie-
ra aplicar en todos los Estados,
hay diferentes situaciones na-
cionales a tener en cuenta.
Creo firmemente que nuestras
decisiones han de estar basa-
das en la ciencia y permitir
que las otras partes tomen de-

cisiones basadas en hechos.

P. En algunos paises ha su-
bido el rechazo a esta vacuna.

R. Los indices de indecisién
frente a las vacunas son bastan-
te diversos en Europa, indepen-
dientemente de las decisiones
dela EMA.La gente se ha olvida-
do de que las vacunas marcan
un punto de inflexién y pueden
darle la vuelta a una enferme-
dad. Basta con recordar la virue-
layla poliomielitis. Si se mira la
experiencia de Israel y del Rei-
no Unido, donde han tenido un
gran despliegue de vacunacion,
también se ve que estd marcan-
do la diferencia. Incluso si mi-
ras a Europa, ya podemos ver la
diferencia en términos de hos-
pitalizacién y muertes en el
grupo de mayor edad. Todos te-
nemos una responsabilidad
para darle a la ciudadania la
mejor informacién, una en la
que puedan confiar. Si no estd
llegando el mensaje correcto,
tenemos que entender cémo
dar uno mds coherente. Pero
nosotros hemos hablado con
una sola voz sobre la vacuna de
AstraZeneca.

P. (Este problema ha mina-

do la aredibilidad de 1a EMA?

R. Nos han criticado por ser
demasiado rdpidos y demasia-
do lentos. Cuando estds en el
ojo publico, eres criticado por
cualquier cosa. Al final, tene-
mos que hacer lo correcto ba-
sdndonos en la ciencia disponi-
ble. No podemos dar una cifra
a menos que sepamos lo que
significa. A veces eso no ocurre
sin la aportacién de los exper-
tos, especialmente en estas
dreas inciertas. Si hubiera una
respuesta ficil, la habriamos
encontrado. No siempre existe.
Se trata de hacer entender a la
gente que conseguir la respues-
ta completa lleva tiempo.
Mientras tanto, esta es la mejor
respuesta que podemos dar.

P. Las vacunas son ya parte
de la conversacion cotidiana.

R. A menudo bromeo di-
ciendo que, antes de ocupar
este puesto, nadie conocia la
EMA. Ahora, cada vez que me
subo a un taxi, no sélo la cono-
cen, sino que tienen una opi-
nién sobre cada vacuna que
estamos revisando. Estamos
en un contexto diferente al ha-
bitual. Somos mucho mds visi-
bles. Tenemos un proceso para
respaldar cada medicamentoy
cada vacuna que sale al merca-
do que muchos no entienden.
Y estd funcionando.

P. {Ha recibido ya la llama-
da para vacunarse?

R. Adn no.

P. iLe apetece?

R. iOh, si! Permitame ser
absolutamente clara: confia-
mos en estas vacunas y nos las
pondremos.

P. (Necesitamos una vacu-
narusa en la UE?

R. Necesitamos tantas va-
cunas seguras, efectivas y de
alta calidad como podamos
conseguir. No creo que deba-
mos discriminar ninguna en
funcién de su origen. Si es bue-
na, deberiamos examinarla
con los mismos estdndares
que cualquier otra.

P. {La UE subestim0 la im-
portanda de la produccion in-
dustrial?

R. Creo que todo el mundo
subestim6 casi todo. No creo
que nadie pensara que ten-
driamos cuatro vacunas, o no
tan rdpidamente. Una vez que
se empieza a ver la gran expec-
tacién publica, si, creo que lo
podriamos haber preparado



“Nos HAN CRITICADO POR SER DEMASIADO
RAPIDOS Y DEMASIADO LENT0S. CUANDO
ESTAS EN EL 0J0 PUBLICO, ERES CRITICADO POR
CUALQUIER COSA. AL FINAL, TENEMOS QUE
HACER LO CORRECTO BASANDONOS EN LA CIENCIA
DISPONIBLE.”

mds. Pero la industria también
ha hecho un trabajo increible.

P. {Por qué la EMA tardd
mas que otros paises en dar luz
verde a las vacunas?

R. Una de las razones es
que no nos llegaron las solici-
tudes al mismo tiempo. Otra
es que en nuestro sistema no
teniamos una autorizacién de
uso de emergencia. Nuestra
herramienta era una autoriza-
ci6én de comercializacién con-
dicional, que requiere mads da-
tos y viene con una revision
mads solida y una personalidad
juridica mds fuerte. Esto po-
dria haberles llevado mds
tiempo. Pero creo que los cue-
llos de botella no han sido re-
gulatorios.

P. {Necesitamos una autori-
zacioén de emergencia en la UE?

R. S, tenemos que estudiar
céomo funcionaria. Estamos
trabajando en esto. Si vas a in-
troducirla es para acelerar
realmente la autorizacién,
pero manteniendo la confian-
za en los productos. Exige un
fino equilibrio.

P. {COmo imagina el 2022 0
el 2023?

R.En esta pandemia hemos
aprendido que cada vez que
crees que lo tienes resuelto,
surge otro reto a la vuelta de la
esquina. Estamos mejor que al
principio. Pero tenemos que es-
tar preparados para las varian-
tes, para adaptar las vacunas
existentes y buscar vacunas en
el futuro. Quizd necesitemos
dosis de refuerzo. Necesitamos
terapias; algunas funcionan en
distintos aspectos de la enfer-
medad, pero no hemos encon-

trado la bala mdgica. Nos falta
mucho que entender. Tenemos
que seguir adaptdndonos. No
me atreveria a decir como se-
rdn el 2022y 2023.

P. Suena mejor que hoy,
pero también un poco duro,
con vacunas y recuerdos.

R. No sé, tal vez si podemos
detener la circulacién del vi-
rus y tenemos una mejor com-
prensién de la inmunidad a
largo plazo, puede que sdélo
ciertos grupos de riesgo ten-
gan que ser vacunados. Pero
eso no estd entre nuestras
competencias ahora. Nuestro
trabajo es habilitar el mayor
numero de posibilidades para
ayudar en la lucha. Los investi-
gadores, el mundo académico,
la industria, todos seguimos
estudiando los efectos de la va-
cunacién, la transmisién de la
enfermedad, su progresién.
No se trata s6lo de vacunas: ne-
cesitamos mds pruebas y mds
tratamientos.

P. &Y este verano?

R. Puedo decir lo que me
gustaria, pero no sé si ocurrira:
que tuviéramos el 70% del des-
pliegue de la vacuna al que se
ha comprometido la UE, poder
reunirme con mi familia en Ir-
landa, Londres y Alemania. Y
que mi plantilla volviera a la
agencia.

P. iCudl ha sido su dia mas
duro desde que Ileg6?

R. He tenido tantos... Cada
vez que pienso que uno es el
mds dificil llega otro. Ni siquie-
ra creo que haya venido aun el
mds duro. Cuando llegue, es-
pero ser lo suficientemente
fuerte para afrontarlo.
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INVESTIGACION

Pasar el Covid da una proteccion
del 84% frente a reinfecciones

Un estudio sugiere que la respuesta de anticuerpos proporciona una proteccion similar o
incluso mejor que las vacunas

Muchos cientificos y exper-
tos en salud publica asumie-
ron desde el principio de la
pandemia de Covid que la in-
feccién por SARS-CoV-2 prote-
geria de reinfeccién y que los
anticuerpos neutralizantes se
correlacionar con la protec-
cién o seria al menos uno de
los los mecanismos inmunes
protectores. Al principio, estas
suposiciones se apoyaron por
primates no humanos datos
que muestran proteccién con-
tra la reinfeccién, una correla-
cién entre la proteccién de an-
ticuerpos neutralizante y
proteccién proporcionada por
la transferencia pasiva de neu-
tralizacién. Sin embargo, los
informes de reinfecciones ra-
ras, la nocién de que los titulos
de anticuerpos podrian dismi-
nuir después semanas y el he-
cho de que los coronavirus hu-
manos que causan resfriados
comunes lo hacen por reinfec-
ciones, han arrojado dudas so-
bre estas supuestos.

Ahora, un estudio en el Rei-
no Unido publicado en The Lan-
cet por Victoria Hall y su equipo,
llamado ‘SARS-CoV-2 Estudio de
evaluacién de inmunidad y re-
infeccién’ (Siren), sugiere que
ser seropositivo al SARS-CoV-2 a
través de la infeccién natural
protege de forma robusta frente
a la reinfeccién asintomdtica y
sintomdtica: disminuye el ries-
g0, segun sus resultados, hasta
en un 84 por ciento.

El estudio datos analizados
de 25.661 trabajadores sanita-
rios inscritos entre el 18 de ju-
nio de 2020 y el 11 de enero de
2021, incluyendo 8278 perso-
nas con infeccién de SARS-
CoV-2 previa conocida, de los
cuales la gran mayoria tenian

anticuerpos, y 17.383 personas
que fueron seronegativos y no
se habian infectado con SARS-
CoV-2. Unas 2.1617 (84 por
ciento) de las participantes
eran mujeres y 4.010 (15,6 por
ciento) eran hombres, con una
media de edad de 45,7 afios.
Los individuos fueron se-
guidos con cuestionarios y PCR
cada 2 semanas, y una serolo-
gia al momento de la inscrip-
cién y cada 4 semanas. Hasta
1704 infecciones ocurrieron en
la cohorte de personas sin
prueba positiva de Covid,

mientras que dos probables y
153 posibles (dos resultados de
PCR positivos con 90 dias de di-
ferencia o un individuo con
anticuerpos positivos con una
nueva prueba de PCR positiva
cuatro semanas después de la
primera prueba de anticuerpos
positiva) infecciones ocurrié
en la cohorte con experiencia
en SARS-CoV-2.

Los autores concluyeron
que una infeccién previa de
SARS-CoV-2 proporcionada
una reduccién del 84 por cien-
to del riesgo de reinfeccién y

93 por cientno de reduccién
del riesgo para aquellos con
sintomas de infecciones. “Es
importante destacar que una
variante de preocupacién cono-
cida como B.1.1.7 si circul6 du-
rante la parte final del periodo
de observacién, causando apro-
ximadamente el 50 por dento
de todas las infecciones, pero
no parecia tener un efecto so-
bre las tasas de reinfeccion”.
Los hallazgos de los autores
sugieren que la infeccién y el de-
sarrollo de una respuesta de anti-
cuerpos proporciona una protec-
cién similar o incluso mejor que
vacunas contra el SARS-CoV-2
que se utilizan actualmente.
Aunque los anticuerpos in-
ducidos por la infeccién por
SARS-CoV-2 son mds variables y
a menudo mds bajos en titulo
que el de los anticuerpos de
respuestas inducidas después
de la vacunacién, “esta obser-
vacién tiene sentido conside-
rando que las vacunas actuales
frente al Covid inducen res-
puestas inmunitarias sistémi-
cas a las proteinas del pico,
mientras que la infeccion natu-
ral también induce respuestas
inmunes en las mucosas contra
los muchos otros marcos de lec-
tura abiertos codificados por el
aproximadamente 29.900 nu-
cledtidos de SARS-CoV-2”.
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TECNOLOGIA MEDICA

EL Centro Nacional de Telemedicina - CENATE, en casi 6 meses se realizd cerca de 605 mil atenciones médicas virtuales en 21 especialidades
como oncologia, neumologia, psiquiatria, medicina fisica y rehabilitacion, salud mental, reumatologia, endocrinologia, neurologia,
otorrinolaringologia, entre otras especialidades.

A casi seis meses de su in-
auguracion, la presidenta del
Consejo de Ministros, Violeta
Bermudez, acompanada de la
titular de EsSalud, Fiorella Mo-
linelli, visitaron el Centro Na-
cional de Telemedicina (CENA-
TE) - EsSalud Digital, uno de
los mds modernos del pais, el
cual atiende mensualmente
105 mil teleconsultas a distan-
cia a nivel nacional.

La jefa del Gabinete Minis-
terial y la titular de EsSalud
recorrieron las instalaciones
del CENATE que cuenta con
100 consultorios, donde un
staff de 175 profesionales de
21 especialidades médicas
como oncologia, neumologia,
psiquiatria, medicina fisica y
rehabilitacién, geriatria, der
matologia, medicina interna,
entre otras, atienden de mane-
ravirtual a los asegurados, uti-
lizando las tecnologias de la
informacién y comunicacién.

Molinelli explicé que el uso
de la telemedicina ha permitido
reducir los tiempos de espera
para el diagnéstico y tratamien-
to oportuno de los asegurados
que padecen de distintas enfer-
medades como el cdncer, quie-
nes pueden realizar sus consul-
tas de manera virtual desde
zonas alejadas del pais y en la
comodidad de su hogar.

Destac6 que este servicio
cumple un rol esencial en estos
tiempos de pandemia, por
cuanto también permite reali-
zar el monitoreo y vigilancia

I
yendo asi en su recuperacion.
“El Centro Nacional de Tele-

medicina es un nuevo aporte
de EsSalud para modernizar

policlinico San Sebastidn, ubi-
cado en Cusco, y que fue aten-
dida por una especialista en

los servicios de salud a nivel |

nacional. En tan solo seis me-
ses de funcionamiento ha aten-
dido mas de 605 mil atencio-
nes médicas a pacientes covid
y a aquellos que padecen otras
enfermedades”, resalto.

Por su parte, la premier
destacé labor que desarrolla
EsSalud, a través de Telemedi-
cina, que permite acercar los
servicios de salud a la pobla-
cién de zonas alejadas del pais.

La premier y la titular de
EsSalud fueron testigos de la

gastroenterologia del Centro
Nacional de Telemedicina, a
través de una videollamada.

AREAS ESPECIALIZADAS

El crecimiento de EsSalud
Digital en su primer semestre
de funcionamiento, evidencia
un aumento de 151% de pro-
duccién en atenciones brinda-
das desde noviembre del 2020
hasta los primeros dias de
abril del 2021. Este ritmo de
trabajo también se refleja en
otros servicios como Teleradio-
logia con un crecimiento de
222% y TeleUCI con una evolu-
cién de 282%.

En el drea de Teleradiolo-
gla se realiza la lectura de imd-
genes tomadas por equipos de
radiologia, las cuales son envia-
das desde cualquier estableci-

el estudio y diagnoéstico a cargo
del personal especializado.

En lo que va del presente
ano se ha realizado la lectura
de mds de 56 mil imdgenes, en-
tre radiografias, tomografias,
mamografias, etc.

La sala de control y moni-
toreo es otra drea especializa-
da importante de EsSalud Digi-
tal, desde donde se hace el
seguimiento y control de los
indicadores de atencién de to-
dos los servicios de salud que
brinda el Seguro Social.

MAS VENTILADORES

Luego de recorrer las insta-
laciones del CENATE, la premier
y la titular de EsSalud presenta-
ron 115 nuevos ventiladores
mecdnicos adquiridos por el Se-
guro Social para reforzar la
atencién de pacientes criticos
con COVID-19 en los distintos
hospitales a nivel nacional.

Los ventiladores mecdnicos
de alta gama fueron adquiridos
mediante un convenio suscrito
en el 2020 con la Oficina de las
Naciones Unidas de Servicios
para Proyectos (UNOPS) y serdn
puestos a disposicién de los pa-
cientes adultos y pedidtricos
que requieren soporte ventilato-
rio en los hospitales de EsSalud.

“Hemos adquirido 115
nuevos ventiladores mecani-
cos de avanzada tecnologia,
con lo cual vamos a incremen-
tar de 1000 a 1115 el niimero
de camas UCI en EsSalud a ni-
vel nacdional para la atencién

médica a los pacientes con diag-  atencién remota a un paciente miento de salud con que cuen- de pacientes criticos”, resalto
nostico de Covid-19, contribu- que hizo la consulta desde el ta EsSalud en todo el pais para  Fiorella Molinelli.
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FOTOS 1,2,Y3
HOSPITAL 2 DE MAYO

El presidente Francisco Sagasti, junto con el ministro
de Salud, Oscar Ugarte, supervisa el renovado centro
quirdrgico del Hospital Dos de Mayo y lidera la entrega
de 90 camas UCI para hospitales del Minsa.

FOTOS 4,5Y6

DONACION VENTILADORES MOVISTAR

Movistar, a través de Fundacién Telefonica Movistar,
entregd los primeros 10 nuevos ventiladores mecénicos
adicionales a los ya entregados en octubre del 2020
con el objetivo de salvar vidas y mitigar el impacto de la
emergencia sanitaria.

TOP MEDICAL

SUSCRIBASE Y ANUNCIE EN
TOP MEDICAL, LA REVISTA DE
LA INDUSTRIA SANITARIA Y
FARMACEUTICA EN EL PERU

TELEFONOS: 01.2255526 / 01.2264223 / RPG 998589697
PRENSA@DIARIOMERICO.PE / PUBLICIDAD@DIARIOMEDICO.PE
WWW.DIARIOMEDICO.PE

UNILABS OBTIENE CERTIFICACION MUNDIAL DE CALIDAD OTORGADA POR LA
WESTGARD QUALITY CONTROL INC., INSTITUCION LIDER A NIVEL INTERNACIONAL

Unilabs, se ha convertido actualmente en el primer laboratorio clinico a nivel mundial en obtener la certificacion
Westgard Quality Control Inc. para la aplicacién de pruebas SARS-CoV-2 (COVID-19), sumandose de esa manera al
selecto grupo de laboratorios que a nivel internacional cuentan con dicha certificacion. “Hoy mas que nunca nuestra
vocacion de servicio estd comprometida en seguir brindando el acceso a servicios de salud que se caractericen por
tener los mayores estandares de calidad a nivel internacional”, sefalé Giancarlo Sanguinetti, CEO Latam de Unilabs.

PROMOCIONAL
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FOTOS 1,2,3Y4
POLICLINICO CHINCHA DE ESSALUD

El Seguro Social de Salud, inauguré el moderno
y repotenciado servicio de ayuda al diagnoéstico y
tratamiento en el policlinico Chincha, el cual cuenta
con las areas de imagenologia, farmacia y Toma de
Muestras, las cuales permitiran brindar atencion
oportuna a pacientes Covid y no Covid.

FOTOS5Y6
RESPIRA PERU ENTREGA TRES NUEVAS
PLANTAS DE OXIGENO AL MINSA

La iniciativa solidaria Respira Perl, conformada
por la Conferencia Episcopal Peruana, la Sociedad
Nacional de Industrias y la Universidad San Ignacio de
Loyola, entregara esta semana tres nuevas plantas de
oxigeno al Ministerio de Salud, las cuales se destinaran
al Hospital de Emergencia Ate-Vitarte, al Hospital de
Chancay y al Hospital Referencial de Ferrenafe.

FOTOS 7,8Y9
LLEGADA DE VACUNAS ASTRAZENECA
El presidente de la Republica, Francisco Sagasti,
junto a la presidenta del Consejo de Ministros,
Violeta Bermidez, y el ministro de Salud, Oscar
Ugarte, recibid, un lote de 276 mil dosis de la vacuna
de AstraZeneca, bajo la modalidad de Covax Facility
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FERNANDO GUTIERREZ, JEFE UNIDAD DE INV. DEL COMPLEJO HOSP. UNIVERSITARIO DE CANARIAS (HUC)

“Debemos tratar el cancer de
mama HER2+ en estadio precoz”

El cancer de mama, junto al de pulmon y colorrectal, son los tumores que mayor carga econdmica suponen para el Sistema Nacional de

Salud y la sociedad.

El objetivo del tratamiento
del cdncer en estadios precoces
es curar la enfermedad. Las re-
caidas a la enfermedad metas-
tdsica tienen un fuerte impac-
to fundamentalmente en el
paciente y su entorno, dado
que en este estadio la patologia
es incurable. Por ello, el objeti-
vo del tratamiento es alargar
su vida intentando mejorar, o
al menos, no impactar, en la
calidad de vida ni en el SNS,
por el coste que suponen.

En el caso del cdncer de
mama HER2+, a pesar de los
avances logrados con la apro-
bacién de trastuzumab en el
estadio precoz de la enferme-
dad, el 25% de las pacientes si-
gue recayendo.

Segin un estudio espa-
noll recientemente publica-
do, el coste medio ponderado
de estas recaidas asciende a los
196.078 euros.

Este coste medio pondera-
do incluye:

* Pacientes que presentan
Unicamente una recaida local
en mama o axila, y a continua-
cién se curan (56.577 euros
por recaida);

*Pacientes que experimen-
tan una recaida metastdsica,
sin sufrir una local previa
(204.753 euros);

* Pacientes que sufren una

[T

¢ -
4

I

recaida local y, a continuacién,
una recaida metastdsica (el im-
pacto econémico varia entre
los 195.744 y los 344.955 euros
por recaida en funcién de las
lineas de tratamiento que reci-
ba para su enfermedad).

Tal y como concluye el es-
tudio, las recaidas del cincer
de mama HER2+ suponen una
alta carga econémica para el
SNS y la sociedad. Y por ello, el
tratamiento y manejo de la en-
fermedad en estadios tempra-
nos con las mejores alternati-
vas disponibles, reduciendo el
riesgo de recaida, continta
siendo una prioridad puesto
que aumenta las posibilidades
de curacién de las pacientes
con cdncer de mama, a la vez
que permite generar un ahorro
para el SNS en la enfermedad
metastdsica al evitar recaidas.

Por tanto, invertir en esta-
dios precoces, supone un des-
plazamiento del gasto de un
estadio incurable como es el
metastdsico, a uno con objeti-
vo curativo del cancer.

Fernando Gutiérrez Nico-
14s, jefe de la Unidad de Inves-
tigacién del Complejo Hospita-
lario Universitario de Canarias
(HUC) comenta la importancia
de los nuevos tratamientos
para abordar el cdncer de
mama HER2+.

“LA BIOLOGIA MOLECULAR COMO MEDICINA

PERSONALIZADA NOS HA AYUDADO A

IDENTIFICAR MARCADORES GENETICOS COMO

EL HER2 qQuUE NOS PERMITEN IR A TERAPIAS
DIRIGIDAS QUE BLOQUEAN EL TUMOR.”

El cancer de mama es cono-
cido por ser uno de los tumores
mas frecuentemente diagnosti-
cados y que mayor mortalidad
por cancer causa en mujeres.
{Anadiria que es ademas de los
tipos de tumores que mayor
carga econdmica suponen?

Ahora mismo si, pero
siempre hablando por volu-
men de muestras de pacientes,
no como caso individual, sobre
todo en el tipo HER2+. ILa
mama HER2+ quizd sea el con-
junto de tratamientos que ma-
yor impacto tiene en la oncolo-
gia. Esto tiene una doble
lectura, ya que los firmacos
para este subtipo tienen un
gran impacto presupuestario
pero, a su vez, una alta efica-
cia. En oncologia, cuanto me-
jor es un firmaco mads cuesta,
porque mds tiempo va a estar
tratdndose al paciente. En esta-
dio metastdsico si un fdrmaco
cuesta una cantidad determi-
nada y la paciente progresa o
fallece a los dos meses, el fir-
maco es mds barato que uno
que cuesta lo mismo pero que
es eficaz, ya que supondrd que
la paciente necesitard el trata-
miento durante mds tiempo,
con el consiguiente gasto que
genera. Los tratamientos anti-

Al

HER2 suponen un alto impac-
to presupuestario porque al
ser tan eficaces, su tratamien-
to es mucho mads largo. Ojald
pasara eso con todos los trata-
mientos.

iCree que el contexto de
pandemia va a provocar que
aumenten los casos de cancer
de mama ya en un estadio
avanzado?

Todos los expertos dicen
que si, pero no se sabe todavia.
El presidente de SEOM confir-
mo6 que el afio pasado el diag-
noéstico de nuevos cdnceres de
mama habia caido un 20%.
Esto puede significar que en
los préximos afios veremos tu-
mores mds avanzados. Es lo
razonable, pero no hay confir-
macién a dia de hoy.

El subtipo HER2+ era el
mas agresivo hasta la llegada
de la terapia anti-HER2 iQué
supone para las pacientes y
para usted como farmacéutico
saber que dispone de trata-
mientos dirigidos como lo son
la terapia anti-HER2?

Hasta el principio del afio
2000 las pacientes con tumo-
res HER2+ tenian un factor
prondstico negativo, ya que su
carga genética era mala. Esto
ahora tiene otro aspecto, uno

predictivo de respuesta, ya que
al ser sobreexpresador positivo
tenemos medicamentos espe-
cificos para ello. Lo que inicial-
mente era malo, ahora es una
llave que otorga mejores resul-
tados en salud. La biologia mo-
lecular como medicina perso-
nalizada nos ha ayudado a
identificar marcadores genéti-
cos como el HER2 que nos per-
miten ir a terapias dirigidas
que bloquean el tumor.

A pesar de la aprobacion de
trastuzumab en el estadio pre-
coz, un 25% de las pacientes
continiia recayendo. Y, segin
el estudio publicado en ISPOR
2020, el manejo de estas recai-
das conlleva ademas una im-
portante carga econdmica
para el SNS (Hay que seguir
centrando los esfuerzos en me-
jorar los resultados en este es-
tadio? iCuadles son los benefi-
cios de tratar en el estadio
precoz frente al estadio metas-
tasico?

La paciente HER2+ tiene
un alto impacto econémico.
En concreto la HER2+ metastd-
sica es la que mads recursos gas-
ta. Cuando la paciente es diag-
nosticada, se le clasifica en
estadio metastdsico o no me-
tastdsico. Si no es metastdsico,

el objetivo es curar a la pacien-
te. A pesar de esta intencién, a
los 10 o 15 afios, una de cada
cuatro pacientes recae y mu-
chas de ellas entran en estadio
metastdsico. Esto significa que
va a estar consumiendo toda
su vida recursos econdmicos.
Si lo diagnosticas en estadio
precoz, al final consigues dos
cosas positivas: por un lado,
que el impacto econémico sea
mucho menor para el SNS y,
por otro, lograr que la persona
se cure. Esto también supone
para la sociedad un dato positi-
VO, ya que una paciente joven
curada también podra seguir
con su vida laboral.

En oncologia no estamos
acostumbrados a disponer de
tratamientos en estadios tem-
pranos, sino en metastdsicos.
Por tanto, las reglas habituales
que utilizamos en farmacoeco-
nomia para valorar los avances
en oncologia no nos sirven. En
este caso, la forma de evalua-
cién deberia aproximarse mds
a las que se utilizan en las va-
cunas, ya que se administran
para evitar que un nifio enfer-
me. Tratar a pacientes en esta-
dio precoz para curarlos re-
quiere por tanto unas reglas
diferentes.
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