FARMACIA & INDUSTRIA

Se acusa a los laboratorios de su falta de inversién
en esta drea, pero lo cierto es que otros agentes
tampoco estdn ocupando su hueco. “El hecho de
que la gran mayoria de la investigacion y desarro-
llo de nuevos antibiéticos esté en manos de la in-
dustria privada condiciona este desarrollo a la ne-
cesidad de obtener beneficios”, apunta Alvaro Pas-
cual, del Servicio de Microbiologia del Hospital
Virgen de la Macarena, de Sevilla.

Resultados en otras enfermedades infecciosas

El resultado es la reduccién en el ritmo de comer-
cializacién de nuevos antibiéticos. Entre la intro-
duccioén del dcido nalidixico en 1962 y el linezolid
en 2000 no se habia producido la comercializacion
de una nueva clase de antibiéticos. En treinta afnos
s6lo dos nuevas clases terapéuticas han sido des-
cubiertas y, sin embargo, en los tltimos 50 las bac-
terias han desarrollado resistencias a practicamen-
te todas las clases de antibiéticos disponibles en el
mercado. Garcia-Rey sefnala que si entre 1983 y
1987 se aprobaron en Estados Unidos dieciséis
nuevos antibiéticos, sélo se autorizaron cinco en-
tre los afios 2003 y 2007. Esta ausencia de nuevas
moléculas contrasta con el desarrollo de antifiingi-
cos, farmacos para infecciones virales como la he-
patitis C o el sida, o vacunas.

de conceptos clinicos bésicos, la simplificacién de
procedimientos y la disminucién de la burocracia
que caracteriza el desarrollo de todos los nuevos
medicamentos.

Ademds, se demanda una serie de estimulos a la
larga y costosa fase de la I+D. En especial, un ma-
yor esfuerzo de colaboracién publico-privada, con
una mayor investigacién publica y una mayor im-
plicacion de los organismos estatales y las univer-
sidades, asf como la cofinancién publica de las fa-
ses de la investigacién y desarrollo, sobre todo de
la fase III que es de lejos la mds cara. La implica-
cion del sector publico es una cuestion clave para
Julidn de la Torre, de la Unidad de Gestion Clinica
de Enfermedades Infecciosas del Hospital Univer-
sitario Reina Soffa, de Cérdoba, en un momento
en que “la industria farmacéutica tiene puesta la
mirada en otro tipo de medicamentos”. Y afirma
que se deberia acomparfiar de una mejora en la fis-
calidad en el gasto en I+D.

No s6lo la falta de atractivo reside en las ingentes
cantidades que se invierten en las fases previas a la
comercializacién. Una vez en el mercado, cabria
establecer medidas que permitan aumentar el re-
torno de la inversion a las empresas que comercia-
licen antibiéticos, como una mayor extensién de la
patente, una fiscalidad favorable sobre las ventas
o, apunta Garcia-Rey, el precom-
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Apoyo de la Comision Europea

tos mds duros de sus historia, ca-
bria la implementacién de instru-
mentos que estimulen su interés en esta drea. Asi
lo entiende la OMS, que se ha mostrado a favor de
promover la colaboracion entre laboratorios y cen-
tros de investigacion y ofrecer una serie de incenti-
vos a la industria farmacéutica que favorezcan la
investigacion en esta drea.

Un informe de la consultora internacional Office
of Health Economics (OHE), patrocinado por GSK
y publicado en verano, proponia que la investiga-
cién en antibiéticos recibiera incentivos similares
a los que existen para los medicamentos huérfa-
nos. Plantea medidas concretas, como que las
compaiiias reciban incentivos econémicos a su es-
fuerzo en el momento del registro para que los in-
gresos no sean tan dependientes del volumen de
ventas y dado que lo deseable es que los nuevos
antibiéticos se empleen lo menos posible para
contar siempre con un plan B frente a las resisten-
cias. Ademds, el informe defiende que los nuevos
antibidticos deberfan tener un precio acorde a la
gravedad del problema sanitario que existe.

Sobre la mesa, los agentes implicados ya han pues-
to otros posibles remedios. A los organismos regu-
latorios y a los gobiernos se les pide la clarificacién

En el plano institucional ya se han
producido movimientos. La patro-
nal de la industria innovadora europea Efpia
aplaudia la Estrategia y plan de accion para afron-
tar la amenaza de la resistencia a los antibidticos,
publicada por la Comisién Europea (CE) con moti-
vo del Dia Europeo para el Uso Prudente de los An-
tibiéticos, que se celebra el 18 de noviembre, que,
entre otras cuestiones, inclufa el apoyo a la investi-
gacion. La comisaria de Investigacién e Innova-
cién, Mdire Geoghegan Quinn, destacaba la nece-
sidad de hallar una “préxima generacion de anti-
biéticos”, y que esta prioridad también se materia-
lizarfa en el Horizonte 2020, su programa de finan-
ciacion de la investigacién y la innovacién.

La propia Efpia anunciaba en noviembre que en el
seno de Iniciativa de Medicamentos Innovadores
(IMD), de la patronal y la CE, se pondria en marcha
un programa a gran escala para la investigacién en
antibiéticos en las dreas mds urgentes. Su objetivo
seria facilitar la colaboracién de laboratorios gran-
des y pequeiios con otros centros de investigacion,
pero con el punto de vista en la competitividad,
porque, segun reconoce la Efpia, no sélo hay una
carencia de nuevas moléculas, sino una ausencia
de novedad entre las que estdn en desarrollo.
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% de resistencias a meticilina en cepas invasivas por S. aureus.

Entre los patégenos resis-
tentes, uno de los que oca-
sionan mads problemas es
Staphylococcus aureus re-
sistente a meticilina
(SARM), que constituye la
primera causa de infeccio-
nes hospitalarias. En Esta-
dos Unidos, se estima que
el SARM ocasiona mds
muertes que las que su-
man la infeccién por VIH y
la tuberculosis. En Europa,
fuentes del Centro Euro-
peo para la Prevencién y
Control de Enfermedades
(ECDC, por sus siglas en
inglés) exponen a F&I que,
aunque la incidencia de
SARM parece que se ha-
bria reducido en algunos
paises europeos, todavia
una cuarta parte advierten
de que el 25 por ciento de
las infecciones sistémicas
se deben a este patégeno.

Otras bacterias contra las
que habria que sumar es-
fuerzos son la Klebsiella
pneumoniae y la Escheri-
chia coli. Desde el ECDC
advierten de que en am-
bos patégenos han creci-
do las resistencias a todas
las clases de antibi6ticos.

También preocupan las
resistencias a los antibidti-
cos carbapenémicos, que
se emplean en la dltima li-
nea para tratar las infec-

Un problema poliedrico que exige soluciones a su altura

La Organizacién Mundial de la Sa-
lud advierte de que el problema de
las resistencias, que inevitablemente
estd ligado al uso de antibiéticos,
debe atajarse desde multiples fren-
tes, como el uso irracional de anti-
bidticos, la ausencia de investiga-
cién y la necesidad de mejorar la in-

formacion epidemioldgica. Expertos -
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medades Infecciosas y Microbiolo- A
gia Clinica (Seimc) sefialan a F&I
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ricion de resistencias. Ademads, abo-
gan por el acceso de los profesiona-
les sanitarios a los laboratorios de
Microbiologia para favorecer los
diagndsticos etioldgicos frente a los
tratamientos empiricos. También,
que estos centros faciliten mapas de
resistencias, se favorezca el control
de su diseminacién a través de me-
didas higiénicas (como el lavado de
manos o el uso de guantes en hospi-
tales), el establecimiento de politi-
cas de antimicrobianos dirigidas por
expertos en los centros y la vacuna-
cién cuando sea posible.

El ‘SARM’ mata mas que
el sida y la tuberculosis

ciones multirresistentes a
bacterias gram negativas
como la K. pneumoniae y
la E. coli. En Espaia, las
resistencias a antibiéticos
carbapenémicos en Pseu-
domonas aeruginosa au-
ment6 del 15,6 por ciento
en 2006 al 20,6 en 2020.

Con efectos secundarios

Esta situacion estaria obli-
gando a recurrir “a fdrma-
cos antiguos, que se desa-
rrollaron hace décadas, y
cuyo uso se limit6 debido
a los efectos secundarios
nocivos para la propia sa-
lud del paciente”, advierte
Jestis Oteo, del Centro Na-
cional de Microbiologia y
miembro de la Sociedad
Espafiola de Enfermeda-
des Infecciosas y Micro-
biologia Clinica (Seimc).
Asimismo, la Seimc ad-
vierte de que en Espafa se
han detectado bacterias
resistentes a la mayoria de
antibiéticos en las cepas
de K. pneumoniae y de P
aeruginosa.Y que la grave-
dad de este problema ha
sido reconocida por la
Unién Europea, la Organi-
zaciéon Mundial de la Sa-
lud y el ECDC, asi como su
homoélogo en Estados Uni-
dos (el CDC).



