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“Es esencial que
se establezcan
recursos para EE.RR”

ELENA MOLINA, directora general de Sobi

en Espana

MARTARIESGO
Madrid

2

Son pocas las companias que centran su
investigacion en Enfermedades Raras
(EE.RR). La biofarmacéutica Sobi es una
de ellas. Su directora general, Elena
Molina, explica los retos a los que se
enfrentan.

Pregunta. Sobi ha cerrado el aiio con
aumentos significativos en sus benefi-
cios ;Como valora este crecimiento?

Respuesta. Ha sido un 2016 muy
bueno, principalmente porque hemos
lanzado en Europa y Oriente Medio
eftrenonacog alfa, rFIXFc, un factor de
coagulacion de vida media larga, para el
tratamiento de la hemofilia By efmoroc-
tocog alfa, factor VIII de coagulacion
recombinante humano, proteina de
fusion Fe (rFVIIIFc) con una vida media
extendida, para el tratamiento de la
hemofiliaA.Ademas hemos avanzado en
la investigacion de otras moléculas. En
2017 esperamos seguir trabajando con
lamisma ilusion para poder repetir estos
resultados.

P. En lo referente a su pipeline ;Qué
nuevas moléculas y para qué patologias
estdn investigando en este momento?

R.Somos una compaiiia focalizada en
la I+D. De hecho un 25 por ciento de los

beneficios brutos se invierten en este
area. Por ejemplo, en el area de enfer-
medades inflamatorias y autoinmunes
hemos iniciado dos ensayos clinicos con
anakinra que buscan evaluar laeficacia
y seguridad en la gota aguda y la enfer-
medad de Still. Por otro lado, en 2016
obtuvimos la designacion de medica-
mento huérfano para SOBI003, sulfami-
dasa recombinante de origen humano
modificada quimicamente, para el
Sindrome de Sanfilippo.

P. ;Qué papel juega Espaiia para la
compaiia?, ;Tienen en mente inversio-
nes en términos de produccion o
empleo?

R.Somos una compaiiia relativamente
joven; llevamos sélo 10 afos en Espana.
Sin embargo, esto no ha supuesto una
barrera para crecer en paralelo al
desarrollo de la compania. Viendo el
futuro que nos espera estamos conven-
cidos de que seguiremos creciendo.

P. Esta semana celebramos el Dia
Mundial de las Enfermedades Raras,
¢Qué queda por hacer en este campo?

R.Esundiaimportante y especial para
los pacientes y sus familias porque se da
visibilidad a su problemadtica. Se ha
avanzado, pero queda mucho por hacer.
Se ha adelantado mucho en el diagnds-
tico y en terapia génica; pero a medio o

Elena Molina, directora general de Sobi en Espafia, considera necesario que se avance en mejorar el acceso tanto al
diagndstico como al tratamiento en enfermedades raras.

largo plazo nos queda mucho por hacer
y las compaiiias tenemos el compromiso
de desarrollar nuevos medicamentos
para estas enfermedades.

P. Las compaiiias insisten en las
barreras para el desarrollo de nuevos
farmacos, ;Qué medidas cree necesa-
rias para fomentar la investigacion?

R. Yo identifico el principal problema
en el diagnéstico y el acceso al trata-
miento. Existen problemas de equidad,
en Espaia en funcion de donde se nace
se puede tener acceso, o no, tanto al
diagnéstico como al tratamiento.
Cualquier medida que facilite ese acceso

debe ser bienvenida e implementada
cuanto antes.

P. ;La solucién estd en establecer
presupuestos especificos?

R. Espafia ha sido de los primeros
paises europeos en adoptar e implemen-
tar un Plan Nacional para EE.RR, pero se
debe dotar de recursos. Los problemas
de acceso se originan por las restriccio-
nes presupuestarias. Es esencial que se
haga a nivel nacional, autonémico, o en
los centros de referencia.

Conlavenia Transferencias de valor e impuestos, cuestion de calidad

valor de la industria a los profesionales sanita-

rios me lleva a pensar en el equilibrio entre
beneficio y riesgo que siempre hay que buscar en el
mundo del medicamento; y en la necesidad de no
olvidar otro elemento que también es esencial en
cualquier medicamento: su calidad. La calidad de un
producto, su conformidad con las especificaciones
aprobadas por las autoridades sanitarias, no admite
equilibrios, en este ambito no se toleran deficiencias
que se puedan compensar con hipotéticos efectos
beneficiosos.

La industria, a través de sus asociaciones, ha
convertido la transparencia absoluta en un elemento
esencial de evaluacion de su forma de hacer, en una
herramienta imprescindible (en el sentido literal del
término) para garantizar la independencia entre las
decisiones de prescripcion de medicamentos respecto
de intereses comerciales. Se ha concluido que sélo
publicando de forma individual y detallada las canti-
dades que los profesionales perciben de la industria
se puede lograr un nivel aceptable de ética en el
entorno econémico del medicamento. Frente a este
beneficio, pronto aparecieron los riesgos.

Primero fue la proteccion de datos y la posible
incompatibilidad entre la publicacién de datos perso-

I o que estd sucediendo con las transferencias de

nales de los médicos sin su consentimiento expreso,
y su derecho a la privacidad. La respuesta se incor-
poré al Cédigo de Farmaindustria en su tltima
revision de la mano de un Informe del Gabinete
Juridico de la Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos (AEPD) de 22 de abril de 2016. En base a este
documento se valida la publicacién de forma indivi-
dual de las Transferencias de Valor sin necesidad de
consentimiento expreso del médico siempre que se
haga de acuerdo con las medidas propuestas por la
AEPD en su informe y recogidas en el Cédigo.
Elsegundo efecto adverso que ha aparecido es el de
la tributacion de las transferencias de valor. Ante una
norma fiscal mas bien poco clara (y que muchos en la
Agencia Tributaria interpretaran a favor de que los
médicos tengan que pagar impuestos por estas trans-
ferencias), el sector va arecibir como agua de mayo la
aprobacion, en la Comision de Sanidad del Congreso,
de la Proposiciéon No de Ley (PNL) presentada por
Ciudadanos. Es posible que tras esta votacion muchos
ya concluyan, sin mas, que el tema estd resuelto.
Solventar el asunto de la privacidad mediante un
informe del gabinete juridico de laAEPD es de un nivel
de calidad juridica mds bien bajo, pero tiene la ventaja
de que la AEPD no podra sancionar a las companias
que actien segun el criterio que ella misma ha expre-

sado.Por contra, conviene no creerse que el problema
de la fiscalidad de las transferencias de valor queda
solventado con esta PNL, que no es mas que una
propuesta para que el Congreso apruebe una resolu-
cion. En este caso, se acuerda instar al Gobierno para
“considerar exentas de tributacion las transferencias
de valor dedicadas a la formacion de los profesiona-
les del SNS” siempre que la participacion del profe-
sional en estas actividades “haya sido objeto de
autorizacion por el centro sanitario donde presten
servicios”, lo cual supone reconocer que la norma
actual no considera estas transferencias exentas de
tributacion; e implica proponer que el asunto se
solvente mediante una norma que en su caso debera
aprobar el Gobierno (ya veremos de qué tipo) estable-
ciendo tal vez requisitos de procedimiento adiciona-
les para sufragar actividades de formacion. La calidad
del entorno juridico que afecta a estas actividades,
por los suelos.

’ @FausJordi

Jordi Faus

Abogadoy socio de Faus & Moliner




