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EDITORIAL
Llevar a la práctica la 
investigación: prioridad

Agilizar el 
acceso a la 
innovación 
para que la 
investigación 
tenga un 
impacto real 
en la práctica 
clínica 
habitual

Cada año se diagnostican más de 34.000 casos de 
cáncer de mama en España y continúa siendo la pri-
mera causa de muerte por enfermedad oncológica 

en mujeres.
Estas cifras no han dejado de repetirse a lo largo de la 

semana, con motivo del Día Mundial contra el Cáncer de 
Mama. Aunque asustan, gracias a la investigación, y a los 
nuevos tratamientos innovadores, la supervivencia ha ex-
perimentado un fuerte ascenso durante los últimos años, 
siendo la tasa de supervivencia a cinco años del 90 por 
ciento, y del 80 por ciento a los diez años.

En este escenario, la ciencia está observando como la 
llegada de los anticuerpos inmunoconjugados (ADCs)   en el 
cáncer de mama están abriendo la puerta a una nueva clase 
terapéutica contra esta enfermedad.

Como ha recordado Eva Ciruelos, vicepresidenta de SOL-
TI a EG, estas moléculas ya están cambiando el estándar 
de tratamiento en enfermedades muy agresivas y con mal 
pronóstico. Actualmente, hay tres ADCs aprobados para 
cáncer de mama: Kadcyla, Enhertu y Trodelvy.

Sin embargo, dos de ellos (Enhertu y Trodelvy) no cuen-
tan con la autorización para su comercialización y finan-
ciación en España, a pesar de los datos presentados en los 
ensayos clínicos. Esta situación no es única ni nueva y el 
sector no cesa en su demanda: agilizar el acceso a la inno-
vación para que la investigación tenga un impacto real en la 
práctica clínica habitual.

Esta ha sido una de las peticiones de la Comisión de Sa-
nidad para incluir en los PGE 2023. Los diputados han insis-
tido en los tiempos de accesos son “demasiado elevados”. 
Además, la Cámara Baja ha profundizado, precisamente, en 

el ‘bloqueo’ al arsenal terapéutico en cáncer de mama, con 
una jornada parlamentaria que coincidió con el día mundial 
de la patología.

En este sentido, la secretaria de Estado de Sanidad ha re-
conocido ser “consciente” del problema y que confían en que 
la Ley de uso racional de medicamentos dé respuesta a este 
problema y siente las bases para reducir estos tiempos.

Uno de los problemas de las demoras de las innovacio-
nes es la revaluación de los fármacos aprobados por las 
agencias regulatorias. Una cuestión en la que la EFPIA se 
ha vuelto a pronunciar esta semana: “El acceso a medica-
mentos que han sido aprobados como efectivos y seguros 
por la EMA no debe retrasarse ni bloquearse por evaluacio-
nes secundarias o decisiones de reembolso prolongadas”.

CON LA VENIA:
La frontera entre 
medicamentos y otros 
productos relacionados 
con la salud

“La belleza está en los ojos del que mira. En el caso 
de autos, literalmente”. Así empiezan las conclusio-
nes la abogada general del Tribunal de Justicia de 

la Unión Europea (TJUE) en un caso en el que se examina 
si un producto destinado a favorecer el crecimiento de las 
pestañas —y comercializado como cosmético— puede ser 
considerado un medicamento. 

La frontera entre las distintas categorías de productos 
relacionados con la salud ha sido muchas veces difusa. 
Tanto es así que la Comisión Europea ha emitido guías 
orientativas para ayudar a los operadores a calificar correc-
tamente sus productos en aquellos casos en los que su de-
limitación es complicada. Para el caso de los cosméticos, 
se dispone del “Manual of the working group on cosmetic 
products —subgroup on borderline products—”, que ayuda 
a diferenciarlos de productos como juguetes, biocidas, me-
dicamentos y productos sanitarios. Además de las guías, la 
práctica general para su correcta calificación es acudir a la 
definición jurídica de cada producto. En el caso de los me-
dicamentos, éstos se definen, según la Directiva 2001/83/
CE, según sean medicamentos por su presentación o por 
su función. 

Parecería lógico pensar que un producto destinado a 
favorecer el crecimiento de las pestañas y presentado 
como cosmético no debiera entrar en la definición de me-
dicamento, ni por su presentación, ni por su función. Sin 
embargo, en un caso reciente la agencia alemana de me-
dicamentos calificó como medicamento un cosmético por 
tener una estructura molecular similar a otro producto co-

mercializado como medicamento en ese país, y por tener 
una acción farmacológica en el organismo humano. Ante 
a la disconformidad de la empresa comercializadora con la 
calificación hecha por las autoridades alemanas, el asunto 
acabó en la mesa del TJUE. 

En su sentencia del pasado 13 de octubre, el TJUE analiza 
la definición de medicamento según su función, y concluye 
que un producto que pueda modificar las funciones fisio-
lógicas para producir un efecto beneficioso en el funcio-
namiento del organismo humano deberá calificarse como 
medicamento a la luz de la Directiva, y ello, aunque no haya 
sido presentado como tal.

Según el tribunal, una mejora del aspecto físico (creci-
miento de las pestañas) que produce un beneficio mediato 
a través del incremento de la autoestima o del bienestar 
que genera, sería suficiente para considerar al producto 
como medicamento, siempre que permita el tratamiento de 
una patología reconocida. Con esta decisión, el TJUE deja 
la puerta abierta a que el producto analizado pueda califi-
carse como un medicamento “si permiten el tratamiento de 
una patología reconocida”, lo cual deberá ser determinado 
por cada Estado miembro en función del caso concreto. 

Ciertamente, aunque miremos el tema con buenos ojos, no 
hay duda de que estamos ante una cuestión controvertida. 
Como muestra de ello, la abogada general se pronunció, en 
su escrito de conclusiones, en sentido contrario a la senten-
cia del TJUE, y afirmó que un producto como el analizado no 
tiene un beneficio significativo para la salud humana y, por 
ello, no debe constituir un medicamento por su función.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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