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EN BUENAS MANOS
[ os tratamientos de la EM
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PERSONAJES DE LA SEMANA

celebrar sudiamundial, es una enfer-

medad crénica, progresivay sincura,
pero con tratamientos para paliarla. Me
dirjoaladoctora Celia Oreja, Neurdloga del
Hospital Clinico San Carlos para saber
mas sobre este aspecto. "Hoy en dia dispo-
nemos de 12 tratamientos con mecanis-
mos deaccién diferentesy perfil distinto de

]: a Esclerosis Multiple, que acaba de

péptido sintético compuesto por cuatro
aminoacidos (Copolimero 1), cuya formu-
lacion disponible es Copaxone 20 mg/dia.
Como primera linea de tratamiento de la
EM estén disponibles farmacos orales en
comprimidos, como Teriflunomida
(Aubagio) y Dimetilfumarato (Tecfidera).
La Dra. Oreja, me comenta que como
tratamientos de segundalinea existenuna

Patricia Lacruz

Directora general de
Cartera Basica de
Servicios y Farmacia del
SNS

El plan de accion para fomentar el uso de
biosimilares y genéricos ha vuelto a dividir
al sector. La devolucion de descuentos es el
punto mas polémico.

Bartolomé beneficio/riesgo”, senala. La Dra. Oreja  seriede farmacosinyectables. El Natalizu-
Beltran o afirma que por una parte estan los trata- mab (Tysabri), derivado de un anticuerpo
Jmeggigggig/ﬁéocfsia mientos de primeralinea,dentrodelosque  monoclonal (mAb) de origen murino (que
estandisponibles medicamentosinyecta- esta humanizado). Se administra en dosis
bles. Los inmunomoduladores sirven para fija de 300 mg cada cuatro semanas en Tedros Adhanom
frenar el curso natural de la EMy entre sus infusion de una hora de duracion (veloci- Director general de la
beneficios, reducen la frecuenciay severi-  dad 2 ml/min), seguido de 1 hora de obser- Organizacion Mundial de
dad de los ataques clinicos o brotes  vacion. También esta disponible Ocrelizu- la Salud (OMS)
(alrededor del 30 por ciento) y reducen la mab (Ocrevus), anticuerpo monoclonal,
Actualmente acumulacion de lesiones en la resonancia que se administra con una infusién de 600 La resolucion para mejorar la transparen-
existen doce magnética del cerebro y médula espinal. mg cada seis meses. Se han realizado c@a de precios impulsada en la 723 AMS
. Son tratamientos parcialmente eficaces, estudios con EM remitente recurrente y sienta las bases para un nuevo didlogo
tratamientos que se consideran unainversiéndefuturo  primaria progresiva. Otro es Alentuzumab entre industriay estados.
con y que son seguros a corto y largo plazo (Lemtrada), un anticuerpo monoclonal
. (mas de 20 afios). En este grupo encontra- humanizado (AntiCD52), que tiene un
MecaniSmosS  mos Interferon beta 1b (Betaferdn), Inter- efecto citotoxicoy alargo plazoreducelas
de acci6n ferén beta 1a sc (Rebif), Interferon betala  células T (CD4-CD8), B, NKy Monocytes.
. im (Avonex), Acetato de glatiramero Como tratamientos de segunda linea la
dlferentes y (Copaxone) e Interferén beta 12 pegilado ~ Dra. Oreja cita Fingolimod (Gilenya), que
distintos (Plegridy). El InterferénbetaesunGrupode  fue el primer tratamiento oral para la EM, Nabil Daoud
. mas de 20 glicoproteinas producidas por  logrando una reduccién de mas del 50 por Presidente de Lillyen
Perflles de células del organismo tras infecciones  ciento de la tasa de brotes anual, y Cladri- | Espafia, Portugal y Grecia
beneficio y virales (interfieren con lainfeccion viral) o bina,queentraenlacélulaviauntranspor-
- después de la interaccién con superanti- tador y se acumula intracelularmente El farmaco abemaciclib, para cancer de
"es_go para genos o mitdticos con propiedades antivi- debido alaresistenciaaserdegradadapor mama metastasico. de Lilly, ya dispone de
pa(:|entes rales einmunomoduladoras, antiprolifera- la ADA, es activada por quinasas especifi- financiacion en el SNS. Una innovacion

con EM

tivay hormonal. El Acetato de glatiramero,
también con eficacia demostrada, es un

cas. Yauna vez activadainduce apoptosis
de linfocitos. Seguro.

‘made in Spain’.

CON LA VENIA

Evolucion de los
canales de
denuncias de
compliance

Francisco Aranega

Abogadode Faus &
Moliner

entorno del compliance se hatraducido en que cada vez

esté mas extendido el convencimiento entre nuestras
compaiiias de la necesidad de contar con un sistema de
compliance adecuado. Aun asi, parece que esa evoluciéon no
sedetieney enlaactualidad se esta tramitando una Directiva
(sobre la proteccion de las personas que informen sobre
infracciones en ciertos ambitos de lanormativa europea) que
implicara novedades en el dmbito del compliance.

Aprimera vista podria parecer que el efecto mas inmediato
sera obligar a que las compafiias adapten sus sistemas de
compliance para que a través de los mismos se puedan
efectuar denuncias de incumplimientos de la normativa
europea. Desde un punto devista estructurallanuevaregula-
cion implicara varias novedades todavia mas significativas.

En primer lugar, se establecerd la obligacion de que las
autoridades cuenten con canales de denuncias adecuados,
que los denunciantes puedan usar para informar de infrac-
ciones cuando en una compaiiia no existan canales suficien-
tes, los mismos no sean obligatorios para el denunciante o la
compaiiia no tramite la denuncia o adopte medidas adecua-
das tras su recepcion. También se introducira un estricto
régimen de prohibicion derepresalias por parte de las empre-

I a evolucion normativa habida en los Ultimos afos en el

sas frente los que hayan utilizado los canales de las autori-
dades competentes, asi como la imposicion de sanciones a
personas y compaiias que impidan la realizacién de dicho
tipo de denuncias, adopten represalias o promuevan proce-
dimientos temerarios frente a los denunciantes. Por otra
parte, se prevera la imposicion de sanciones a las personas
que presenten denuncias abusivas (incluyendo compensa-
cién aquienes hayan sufrido danos derivados de las mismas).

El fondo gira en torno a la necesidad de que el compliance
cuente con un sistema adecuado para efectuar estas denun-
cias. No obstante, hasta ahora falta concrecién en la norma-
tiva sobre los requisitos que deben cumplir los canales de
denuncias, sobre la utilizacion de canales alternativos de
denuncias ante las autoridades competentes o la proteccion
de los denunciantes. Por ello, que la nueva Directiva aporte
concrecion sobre esas cuestiones es una buena noticia.

En definitiva, que la normativa introduzca disposiciones
concretas sobre los canales de denuncias y proteccion al
denunciante deberiareducir el nimero de casos enlos que no
seproducen denuncias por miedoy aportar seguridad juridica
a las compaiiias y que todas ellas jueguen con las mismas
reglas, de forma que se reduzcan diferencias entre empresas
en el alcancey efectos de sus sistemas de compliance.



