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acelerar el acceso
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Eversense monitoriza glucosa sin
cambio de sensor durante 90 dias

e En 2018, este sistema de Roche, puede llegar alos 180 dias

I SANDRA PULIDO
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. T f:"?“’": _La creagifjn dela Oficin_a (_ie apoyo ala
Roche Diabetes Care ha presentado S | ;Hﬂre 53 Annual Meeting innovacion 'y conocimiento sobre
estudios que demuestran que elusode su fo medicamentos de la Aemps con el

nuevo sistema Eversense MCG de
Senseonic, durante un periodo prolon-
gado, puede estar relacionado con
mejoras en el estado glucémico, inclu-
yendo lamejoradelaHbAlc,lareduccion
de la hipoglucemia y la permanencia
durante mas tiempo en el rango.

Aunque los sistemas de monitorizacion
continuade glucosaen tiemporeal (MCG)
hace mas de una década que llegaron a
los pacientes, la conectividad entre
pacientesy profesionales para compartir
datos ha abierto un nuevo camino.

Por ello, durante la Reunion Anual de la
Asociacion Europea para el Estudio de la
Diabetes (EASD) que se ha celebrado en
Lisboa se ha dado a conocer los resulta-
dos de ‘A prospective Multi-center Pivotal
Trial' cuyo propdsito era determinar la
exactitud y longevidad de Eversense.

Segun los datos, el sistema mide los
valores durante 90 dias sin necesidad de
un cambio de sensor semanal, y a partir
de 2018 estara disponible para 180 dias.

Eversense consta de un pequefio
sensor que se inserta subcutaneamente,
un transmisorinteligentey unaaplicacion
parasmartphone que muestra lainforma-
cion de la glucosa en tiempo real.

A diferencia de otros sistemas MCG,
Eversense utiliza una unidn selectivay
totalmente reversible entre la glucosa 'y
una macromolécula patentada de
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Eversense consta de un pequefio sensor que se inserta subcutaneamente.

fluorescencia. Combinado con un anillo
de elucion de acetato de dexametasona
de dosis baja permite que el sistema
proporcione medidas de glucosa precisas
durante 180 dias y esté libre de interferen-
cias de medicamentos comunes.

El transmisor inteligente recargable
esta adherido a la piel por encima del
sensor con suaves parches adhesivos a
base de silicona que se cambian a diario.
El algoritmo en el transmisor convierte la
sefal fluorescente en el valor de glucosa
y lo envia via bluetooth a la aplicacion. El

transmisor almacena los valores registra-
dos y proporciona alertas vibratorias en
el cuerpo en una serie de patrones para
permitir que los pacientes se den cuenta
incluso si estan lejos de su teléfono.

El estudio se llevd a cabo durante seis
meses en el que los voluntarios acudieron
asiete clinicas para implantarse el MCG.

Las conclusiones arrojaron que el
implante fue exacto y estable durante un
periodo de seis meses con unavidamedia
del sensor de 149 dias y una escala
completa MARD de 11,6 por ciento.

objetivo de agilizar el acceso de los
pacientes a lainnovacion y gestionar los
primeros casos de interaccion con la
industria parece que ha calado bienenla
industria, tal y como se puso de
manifiesto enlajornadalLas Agencias del
Medicamentoy su papel en el fomento de
lal+Dy el acceso alainnovacion, organi-
zada por Asebio. Aqui, el director general
dela patronal, lon Arocena, explicé quela
“Aemps ha entendido la necesidad de
colaborar con el regulado para facilitar
sus desarrollos. En esta jornada, las
empresas de biotecnologiahan conocido
de primera mano el apoyo que nos puede
proporcionar la agencia 'y como puede
favorecer la investigacion y el desarrollo
de nuevos productos y el acceso de los
pacientes alos mismos."

LaDelegadadelaComision de Salud de
Asebio, Ana Polanco, defendié que "el
trabajo de la industria y los organismos
reguladores ha evolucionado para poder
dar una respuesta innovadora, agil y
segura alas necesidades no cubiertas al
mismo tiempo que se garantiza el cumpli-
miento de la normativa. Al igual que
sucede con la Oficina de apoyo a la
innovacion, impulsada desde la Aemps,
se estan desarrollando otras iniciativas
en Europa para agilizar el acceso a trata-
mientos, como es el caso del Programa
PRIME y las adaptive pathways".

Conlavenia Siempre es mejor un mal acuerdo que un buen pleito

nlos ultimos anos, las actuaciones de las autori-

dades encargadas de la defensa de la compe-

tencia han cobrado granimportancia; y han sido
diversos los casos que han concluido con laimposi-
cion de multas muy elevadas. Sin embargo, los
expedientesiniciados por la Comision Nacional de los
Mercados y la Competencia (CNMC) no tienen que
acabar siempre con una sancion. La terminacion
convencional, que se ha empleado en un asunto
reciente de especial relevancia en el sector, es una
posibilidad atractiva.

Laterminacion convencional es unaopcion quelas
empresas pueden solicitar cuando la CNMC ha
decidido incoar un expediente sancionador, tras
observar indicios racionales de la existencia de
conductas anticompetitivas. Esta posibilidad puede
ser ejercitada en cualquier momento del procedi-
miento, pero siempre antes de que la Direccion de
Investigacion de la CNMC eleve su propuesta de
resolucion al Consejo, que es el responsable de dictar
la resolucion final.

Para solicitar la terminacion convencional, la
empresa propone una serie de compromisos vincu-
lantes, que tienen que cumplir un doble requisito: por
una parte, debe quedar garantizado el interés publico
y, por otra, los compromisos deben resolver los

efectos sobre la competencia derivados de las
conductas prohibidas. Si la Direccion de Investiga-
cion considera cumplidos tales requisitos, elabora
una propuesta de terminacién convencional que
envia al Consejo de laCNMC. Si el Consejo considera
que los compromisos son adecuados, emite una
resolucion poniendo fin al expediente mediante
terminacion convencional. Por otro lado, el cumpli-
miento de los compromisos es objeto de vigilanciay
su incumplimiento esta calificado como una infrac-
cion muy grave, sancionada con multa de mas de 10
millones de euros.

Uninteresante ejemplo de resolucion de expedien-
tes via terminacién convencional es el reciente caso
de IMS Health. En este caso, la CNMC abrié un
expediente contra IMS por posible abuso de su
posicion de dominio en el mercado espafol de servi-
cios deinformacion de datos de ventas de productos
farmacéuticos. Durante el procedimiento, quedd
acreditado que IMS habia celebrado contratos con
distribuidores, en base a los cuales éstos se obliga-
ban a suministrarinformacion alMS acambio de una
contraprestacion. Tales contratos contenian la
denominada “clausula de suministro multiple" que se
activaba cuando el distribuidor tenia la intencion de
facilitar informacién a algun competidor de IMS.

Conforme a dicha clausula, el distribuidor debia
notificar tal intencion a IMS, quien podia optar entre
terminar el contrato porincumplimiento de la obliga-
cion de exclusividad del distribuidor, o continuar con
el mismo, pero reduciendo sustancialmente la contra-
prestacionrecibida por el distribuidor por lainforma-
cion suministrada. Ademas, IMS tenia derecho a
exigir que las condiciones econdmicas acordadas
con el competidor se aplicasen también a IMS. A fin
de evitar la sancion, IMS solicité la terminacion
convencional y propuso compromisos que fueron
aprobados por la CNMC. Entre ellos, IMS renunci6 a
ciertas disposiciones de la citada clausula, tales
como la obligacion de notificacion previa y la facul-
tad de terminacion anticipada del contrato.

La terminacion convencional es, en definitiva, un
mecanismo interesante por el que se puede evitar la
imposicion de multas significativas siempre que la
empresa cumpla con los compromisos que ha
asumido.
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