’ Y 4 - [ ] [ ] L ] | ]
Farmaceéuticos Noticias internacionales

de Sanidad y Farmacia

Abril 2025 | Numero 181 — Afio XVIII

Sumario

Dia Mundial de la Salud 2025: promover un futuro saludable para las madres y los recién
nacidos

La EMA y la red de agencias de medicamentos impulsaran la competitivad europea en el
desarrollo y fabricacién de medicamentos

Europa, ante el desafio de alcanzar las metas de los Objetivos de Desarrollo Sostenible
para 2030 en materia de salud

El Parlamento Europeo presenta la hoja de ruta para la mejora de la salud cardiovascular

La Comision Europea autoriza un medicamento para el tratamiento de las fases iniciales
del Alzheimer

Bélgica: Los farmacéuticos belgas rechazan la iniciativa de la Unién Europea de
implementar los prospectos digitales de los medicamentos

Suiza: El Parlamento reconoce a los farmacéuticos como proveedores de Atencion
Primaria

Francia: Las farmacias informaran en tiempo real sobre la disponibilidad de medicamentos
para prevenir desabastecimientos

Reino Unido: Los farmacéuticos britanicos instan al Gobierno a abordar la crisis de
financiacion de la farmacia

FIP: Actualizado el desarrollo profesional de los farmacéuticos en vacunacion
OMS: Aprobado el Acuerdo Internacional sobre Pandemias

Australia: Paso adelante de |la farmacia australiana en el cuidado de la salud femenina

czdqcVptWXM1Y090U3BPUHIPaFROUUIITSShU29NSUIr'WmUOWFRS5UmdobXFrkzFFWktuWIRnPTO1



e

Noticias de la Unidn Europea

Comision Europea

Europa apuesta por un futuro saludable para las madres y
los recién nacidos

Mejorar la salud materna sigue siendo una prioridad para la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y la Unién Europea (UE). La atencion por parte de los profesionales sanitarios cualificados antes,
durante y después del parto puede salvar la vida de las mujeres y los recién nacidos.

Esta es la razon por la que el Dia Mundial de la Salud de 2025, que se celebra cada 7 de abril, se
ha centrado en el objetivo de ambas organizaciones de impulsar la mejora de salud materna y
neonatal a escala mundial. De hecho, la OMS ha publicado como objetivo crear conciencia,
proporcionar informacién Util sobre la salud, abogar por inversiones y fomentar la accién colectiva.

Por su parte, la UE ha destacado las distintas iniciativas que esta llevando a cabo para contribuir de
una forma activa a asegurar un futuro saludable para las madres y los recién nacidos alrededor del
mundo a través del programa Horizonte 2020. Estas son algunas de las iniciativas que han llevado
a cabo:

Alert

Este provecto se ha desarrollado en 16 hospitales de cuatro paises africanos: Benin, Malaui,
Tanzania y Uganda. El programa ha logrado resultados significativos, entre ellos, la reduccién de la
mortalidad perinatal en un 25%, gracias al disefio de intervenciones para definir el profesionalismo
de las matronas, el desarrollo de un paquete para la mejora de la atencion en el parto y el desarrollo
de un registro electronico perinatal para permitir el calculo del impacto.

De esta forma, las intervenciones del proyecto podrian mejorar los resultados sanitarios de los recién
nacidos en los hospitales a un coste razonable en el Africa subsahariana, donde la alta mortalidad
y la falta de recursos es coman.

BornToGetThere

Esta iniciativa ha mejorado significativamente la deteccién temprana, la vigilancia y la intervencion
para los bebés con alto riesgo de pardlisis cerebral (PC).

El proyecto ha capacitado a més de 1.000 profesionales y ha facilitado el examen de més de 5.000
bebés. Todo ello ha hecho posible que sea la primera accién de este tipo en desarrollar e
implementar una Guia Internacional de Practica Clinica en multiples paises como ltalia, Dinamarca,
Paises Bajos, Georgia, Sri Lanka y poblaciones remotas en Australia.

Ademas, ha proporcionado a las partes interesadas valiosos recursos educativos. El proyecto tiene
como objetivo extender la formacién a mas paises europeos, asi como su metodologia a otras
condiciones pediatricas.

(Fuente: World Health Day 2025: promoting healthy futures for mothers and newborns)
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Agencia Europea del Medicamento

La EMA y laRed de Agencias del Medicamento impulsaran
la competitivad europea en el desarrollo y fabricacion de
medicamentos

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) vy los directores de Agencias de Medicamentos (HMA)
han publicado su estrategia conjunta para la red de agencias de medicamentos de la Union Europea
(UE) hasta 2028.

Bajo el titulo, "Aprovechando las oportunidades en un panorama cambiante de los medicamentos”,
esta actualizacion de la estrategia de la EMA y la Red Europea de Agencias del Medicamento
(EMANS 2025) tiene como objetivo fortalecer la competitividad de los paises europeos en el
desarrollo y la fabricacion de farmacos hasta 2028, adaptandose a un entorno en constante
evolucioén, marcado por la futura aprobacion de la Ley de Medicamentos Criticos con la que la UE
busca recuperar su autonomia farmacéutica.

La sostenibilidad de la red regulatoria, eje de la estrategia europea

La actualizacién de la estrategia de la EMAy la Red Europea de Agencias del Medicamento, EMANS
2028, se articula en torno a seis lineas de accién: accesibilidad a medicamentos, aprovechamiento
de datos y digitalizacién, uso de la inteligencia artificial, ciencia reguladora e innovacion, resistencia
a antimicrobianos y otras amenazas para la salud, y sostenibilidad de la red reguladora.

Para la directora ejecutiva de la EMA, Emer Cooke, este documento posibilitara al entorno europeo
ser agil y anticiparse a los cambios transformadores, asi como abordar mejor la seguridad de la
cadena del suministro en un tiempo de incertidumbre marcado por un entorno en constante
evolucion. “Las innovaciones en el desarrollo de medicamentos, incluido el uso de inteligencia
artificial, requieren de una actualizacion significativa de nuestra estrategia de red para que podamos
aprovechar las oportunidades que presentan”, ha afiadido.

El enfoque One Health

La estrategia también incorpora como elemento clave el enfoque One Health - 0 Una Sola Salud-,
reconociendo la interrelacion entre la salud humana, animal y ambiental.

El documento, elaborado en un contexto pospandémico, que se basa en la experiencia adquirida
durante la lucha contra la COVID-19, tiene en cuenta la revisiébn en curso de la legislacién
farmacéutica de la UE.

La directora de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y presidenta
del Grupo de Gestiéon de HMA, Maria Jesus Lamas, ha resaltado la importancia de que las agencias
reguladoras europeas contribuyan a la competitividad de la UE, impulsando la innovacion en
medicamentos y su fabricacion para promover la salud publica y animal.

Ademas, en esta estrategia, apunta que sera necesario tener en cuenta la “importante evolucién
legislativa y politica en ambitos como la sostenibilidad medioambiental, la evaluacion Unica de
sustancias y el Pacto Verde Europeo.

(Fuente: Seizing opportunities in a changing medicines landscape: The European medicines
agencies network strategy 2028)
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Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades

Europa, ante el desafio de alcanzar las metas de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible para 2030 en materia
de salud

El Centro Europeo para la Prevencién y el Control de Enfermedades (ECDC) resalta en el primer
informe que ha publicado sobre el seguimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de
la Union Europea/Espacio Econémico Europeo (UE/EEE) que no ha avanzado hacia la meta 3.3 de
poner fin para 2030 a las epidemias de VIH y tuberculosis. Ademés de combatir las hepatitis virales
By Cy las infecciones de transmision sexual (ITS).

Este es el primero de una serie de informes de progreso planificados hasta 2030 y presenta los
datos mas recientes sobre incidencia, prevencién, pruebas, tratamiento y mortalidad de los cuatro
grupos de enfermedades supervisados por el ECDC para los ODS: VIH, tuberculosis, hepatitis v
enfermedades de transmision sexual. Tal y como recoge el documento, pese a los progresos
realizados en estas areas de la salud, muchos paises no estan en vias de cumplir los objetivos de
2030, y la importante falta de datos impide una evaluacién completa.

Una accién audaz y coordinada, la respuesta para alcanzar los ODS

“Europa necesita una accion audaz y coordinada en materia de prevencion, pruebas y tratamiento
para alcanzar las metas de los ODS para 2030. Estas enfermedades se pueden prevenir, al igual
gue la carga que suponen para los sistemas sanitarios, los pacientes y sus familias. Tenemos cinco
afios para actuar; debemos hacer que cuenten”, ha declarado la directora del ECDC, Pamela Rendi-
Wagner.

En cuanto a la evolucién de casos de VIH, las nuevas infecciones se han visto reducidas en un 35%
desde 2010. Pese a este dato, el progreso es méas lento de lo esperado para alcanzar el objetivo
provisional del 2025. Asi, desde la organizacion indican que, pese a que los avances en las pruebas
y el tratamiento del VIH “son alentadores”, llegar a las personas no diagnosticadas y garantizar la
vinculacién a la atencién sigue siendo un reto en toda la UE.

Para la tuberculosis, la incidencia estimada ha disminuido en un 35% desde 2015, pero las tasas de
éxito del tratamiento de la tuberculosis siguen estando por debajo del objetivo del 90%, en particular
para la tuberculosis farmacorresistente. Las hepatitis viricas By C, por su parte, causan la mayoria
de las casi 57.000 muertes anuales atribuidas al sida, la tuberculosis y las hepatitis viricas en
Europa. Ademas, la informacion disponible sugiere importantes carencias a la hora de alcanzar los
objetivos de cobertura de pruebas y tratamiento, y las tasas de mortalidad no muestran signos de
descenso. Respecto los casos notificados de ITS como la sifilis y la gonorrea estan aumentando en
toda la UE/EEE, alcanzando las cifras mas altas desde que comenzo la vigilancia por el ECDC en
20009.

Ampliar las pruebas diagnésticas y reforzar los datos de vigilancia

Para alcanzar los objetivos de 2030, el documento recoge que es necesario ampliar las
intervenciones de prevencion, como la PPrE para el VIH o la vacunacion contra la hepatitis. También
reforzar la calidad y exhaustividad de los datos de vigilancia y el seguimiento para las poblaciones
mas afectadas por estas infecciones.

(Fuente: Making the next five years count: Europe not on track to reach 2030 Sustainable)
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Parlamento Europeo

El Parlamento Europeo presentala hoja de ruta parala
mejora de la salud cardiovascular

Desarrollar politicas centradas en la prevencion, la equidad en el acceso a la atencion y la
innovacion son los ejes del Grupo de Salud Cardiovascular del Parlamento Europeo. El 23 de abril
se formalizé su lanzamiento con la presentacion de “Un plan europeo de salud cardiovascular: la
hoja de ruta”, una publicacion estratégica que guiara el desarrollo de politicas europeas en este
ambito.

Coordinado por la Alianza Europea para la Salud Cardiovascular (EACH), el grupo funcionard como
una plataforma de colaboracién entre los eurodiputados para fomentar el didlogo y apoyar acciones
conjuntas en el ambito de la salud cardiovascular. Y es que ese es el objetivo prioritario de esta
iniciativa, posicionar la prevencion y el tratamiento de las enfermedades cardiovasculares (ECV) en
el centro de la agenda sanitario de la Unién Europea.

La eurodiputada Romana Jerkovic, presidenta del Grupo, ha puesto el foco en la necesidad de
reducir la incidencia y mejorar los resultados de las ECV, responsables de una de cada tres muertes
en Europa. “Con 62 millones de personas afectadas y un coste anual de 282 mil millones de euros,
es necesario actuar urgentemente”, ha sefialado. En este sentido, ha hecho un llamamiento a una
accion firme y coordinada en toda la cadena de atencion para poner la salud cardiovascular en el
corazén de la politica sanitaria europea.

(Fuente: A voice for digestive health in the European Parliament)

Comision Europea

La Comision Europea autoriza un medicamento para el
tratamiento de las fases iniciales del Alzheimer

La Comisién Europea ha autorizado un farmaco para el tratamiento del deterioro cognitivo leve en
las fases iniciales de la enfermedad de Alzheimer. Este medicamento, el primero de este tipo
autorizado en la Unién Europea, se utilizara en condiciones estrictas en personas que tengan solo
una copia o ninguna del gen ApoE4 y que presentan placas de beata amiloide en el cerebro.

La autorizacién se basa en la evaluacion cientifica positiva de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA). En su conclusion, apunta que los beneficios de este medicamento superan los riesgos en
una poblacién concreta de pacientes con dicha enfermedad y siempre que se apliquen medidas de
minimizacion de riesgos.

La decision de la aprobacién establece, ademas, condiciones estrictas sobre el uso de Leqembi, asi
como claros requisitos de mitigacién de riesgos.

(Fuente: Commission authorises medicine for treatment of early Alzheimer’s disease)
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Los farmaceéuticos belgas rechazan la iniciativa de la
Union Europea de implementar los prospectos
digitales de los medicamentos

La Asociacion de Farmacéuticos de Bélgica (APB) se opone, junto a 14 organizaciones que
representan a médicos, pacientes y consumidores, entre otras, a la directiva europea que preve la
desaparicién del prospecto en papel en un plazo de cinco afios y su adaptacion a un formato
exclusivamente electronico.

Al igual que ha sucedido en Espafia, donde el Consejo General de Colegios Farmacéuticos se ha
unido a médicos, pacientes, mayores y consumidores, las entidades belgas expresan su rechazo a
esta medida y advierten de las desigualdades en el acceso a la informacion del medicamento que
supondria para mayores y personas con bajos recursos. A pesar de ello, consideran que el
prospecto digital tiene sus ventajas “siempre que sea una herramienta adicional y no un sustituto”.

El Parlamento suizo reconoce a los farmacéuticos
como proveedores de Atencidon Primaria

El Parlamento suizo ha aprobado una importante revisién de la Ley del Seguro de Enfermedad
(KVG), que reconoce oficialmente a los farmacéuticos como proveedores esenciales de Atencion
Primaria.

Esta reforma, impulsada por pharmaSuisse, la organizacion que agrupa a los farmacéuticos
comunitarios suizos, permitird a los farmacéuticos ofrecer servicios farmacéuticos preventivos, como
revisiones de la medicacién, apoyo a la adherencia del tratamiento y vacunaciones,
independientemente de la dispensacion de medicamentos, con reembolso del seguro de
enfermedad obligatorio.

Estos cambios pretenden mejorar la calidad de la asistencia, aumentar la adherencia a la
medicacion, reducir las hospitalizaciones y reforzar la colaboracién interdisciplinar en la gestién de
las enfermedades cronicas.
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Francia

Las farmacias informaran en tiempo real sobre la
disponibilidad de medicamentos para prevenir
desabastecimientos

Francia ha dado un paso adelante para dar respuesta a las incidencias en el suministro de
medicamentos con la publicacion de la Ley de Presupuestos del Seguro de Enfermedad para 2025.

Entre sus disposiciones clave, el articulo 76 establece legalmente el sistema DP-Ruptures como
una responsabilidad fundamental de la Ordre National des Farmaciens, el Consejo General de
Farmacéuticos de Francia. El sistema esta diseflado para facilitar el intercambio de informacion
sobre desabastecimiento de medicamentos entre las empresas farmacéuticas y las autoridades
sanitarias.

La ley introduce una nueva obligacién para las farmacias dispensadoras y los establecimientos
farmacéuticos, incluidos mayoristas y fabricantes, de proporcionar datos en tiempo real sobre la
disponibilidad de los medicamentos de mayor interés terapéutico. En caso de incumplimiento, se
contempla la aplicacién de sanciones econémicas.

Ademas, la norma esboza un planteamiento de aplicacion por fases, que incluye una préxima orden
ministerial en la que se detallara cémo deben contribuir al sistema las farmacias hospitalarias.

(Fuente: Tensions d’approvisionnement en sertraline)

Reino Unido

Los farmaceéuticos britanicos instan al Gobierno a
abordar la crisis de financiacion de la farmacia

El primer ministro de Reino Unido, Keir Starmer, ha anunciado la supresion del Servicio Nacional de
Salud (NHS), alegando la necesidad de reducir la burocracia, ahorrar dinero y acercar el NHS “al
corazon del Gobierno”. Ademés, el Ejecutivo ha adelantado que las funciones del NHS seréan
absorbidas por el Departamento de Salud y Asistencia Social.

Esta decision, que segun ha apuntado el primer ministro duraria dos afos, racionalizaria las
operaciones y generaria un ahorro de “cientos de millones” de libras.

La Asociacion Nacional de Farmacias (NPA) se ha comprometido a colaborar con cualquier nueva
estructura que el Ejecutivo ponga en marcha para salvaguardar y mejorar los servicios
farmacéuticos esenciales de los que dependen millones de personas.

Ademas, la NPA ha instado al Gobierno a abordar la crisis actual de la farmacia y garantizar que
estas reformas proporcionen la financiacion tan necesaria para los servicios farmacéuticos de
primera linea.

(Fuente: Pharmacists now need to know about drugs, jabs... and climate change | Daily Mail Online)
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La FIP actualiza el desarrollo profesional de los
farmaceéuticos en vacunacion

La ) ha lanzado una guia de referencia actualizada
sobre conocimiento y habilidades que refuerza el papel de los farmacéuticos en la inmunizacion
mundial. EI documento, aborda retos como las dudas sobre las vacunas, la desinformacion y la
evolucion de la normativa, garantizando que los farmacéuticos estén preparados para prestar el
servicio de vacunacion de forma eficaz.

La OMS aprueba el Acuerdo Internacional sobre
Pandemias

Tras mas de tres afios de negociaciones, el miércoles 16 de abril los paises miembros de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) aprobaron por consenso un texto histérico destinado a
mejorar la preparacion y la lucha contra futuras pandemias.

La institucién lo describe como un “gran paso adelante” en los esfuerzos por hacer que el mundo
sea “mas seguro frente a las pandemias”.

Para la Comisién Europea, este consenso pone de relieve la “fortaleza continuada” de la
cooperacion y la solidaridad internacionales en materia de salud mundial.

La farmacia australiana da un paso adelante en el
cuidado de la salud femenina

Las farmacias comunitarias del Territorio de la Capital Australiana (Nueva Gales del Sur, Australia),
comenzaran a ofrecer tratamiento de las infecciones urinarias y reposicion de pildoras
anticonceptivas orales a la poblacion femenina de esta localidad.

Asi, la farmacia australiana impulsa el cuidado de la salud intima de la mujer y amplia la cartera de
servicios profesionales farmacéuticos que ofrece a la poblacién femenina garantizando, ademas, la
adherencia a su tratamiento.
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