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LAS TRABAS EN EL DESARROLLO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
FARMACOS PARA ENFERMEDADES

CARDIOVASGULARES

La entrada en funcionamiento de la nueva regulacion europea en dispositivos médicos,
las politicas de precios, la crisis logistica y la inmadurez del ecosistema inversor lastran el
desarrollo de nuevos farmacos y dispositivos médicos para enfermedades cardiovasculares.

DR. JORDI MARTORELL,

Jefe del Grupo de Ingenieria Vascular y Biomedicina Aplica en 1S School of Engineering.

Las enfermedades cardiovasculares siguen siendo,
para sorpresa de no pocos, la primera causa mundial de
muerte. Los ultimos datos confirmados por la OMS son de
2019, con mas de 17,9 millones de muertes reportadas al
afno. Para hacernos una idea de la magnitud de la tragedia,
la misma OMS cuantifica en 6,6 millones los muertos por
Covid-19 en los casi 3 afios que llevamos de pandemia.
Pese a ello, y pese a los esfuerzos de la comunidad cien-
tifica y de las distintas agencias nacionales e internacio-
nales que promueven la salud vascular, la poblacién no
se conciencia suficientemente de la problematica. No en
vano, las estadisticas sobre obesidad, diabetes y otros fac-
tores de riesgo evitables de las enfermedades siguen cre-
ciendo. Solo en aquellos paises mas desarrollados y con
medidas mas restrictivas contra el tabaco, el tabaquismo
esta decreciendo. Es el Unico brote verde en un paisaje
desolador, en el que solo una parte de la poblacion, en un
ejercicio de irracionalidad parecido al de no reciclar, los
esfuerzos de concienciacion no logran sus objetivos. En
palabras que le recuerdo al eminente cardiélogo del Mount
Sinai de Nueva York, el Dr. Valenti Fuster, cada vez que
vuelve a Espafia tiene la sensacion de que "eso de la dieta
mediterranea hace tiempo que esta pasado de moda”.

Uno podria pensar que, si los esfuerzos en concien-
ciacién son futiles — o al menos con resultados a largui-
simo plazo —, toca pasar a la accion en el campo de los
tratamientos contra dichas enfermedades. Los riesgos
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economicos de dejar que esta pandemia perenne siga
creciendo son bestiales. Porque mas alla de la mortalidad,
las secuelas de estas enfermedades en aquellos que las
sobreviven son terribles, especialmente en los mas mayo-
res. Muchos enfermos, especialmente aquellos de ictus,
sufren un deterioro muy significativo de su calidad de vida,
con impactos graves en sus capacidades cognitivas y de
movilidad. Esto a su vez impacta en mayor generacién de
costes para los sistemas sanitarios, ya que estos pacien-
tes estan ingresados mas tiempo, deben visitarse mas, y
deben hacerse mas pruebas diagndsticas de seguimiento.
¢Y si, ademds de hacer esfuerzos en prevencion, los
gobiernos se plantearan seriamente ofrecer a médicos/
as y enfermos/as los mejores tratamientos posibles? ;Y
si se fomentara realmente la innovacion en estos campos?
Estudios internacionales concluyen que la inversion de un
euro en medicamentos ahorra entre 2 y 7 euros en otras
prestaciones sanitarias, desde visitas a urgencias hasta
intervenciones quirdrgicas.

Vivimos tiempos convulsos, sin duda. Pero algunas
decisiones, pese a ello, no se entienden. La traba mas
importante con la que se encuentran hoy en dia en Europa
aquellas empresas que pretendan desarrollar nuevos dis-
positivos (cardiovasculares o0 no) es la nueva regulacién
de dispositivos médicos europea, la MDR. Concebida ini-
cialmente (y acertadamente) como una forma de elevar
los estandares de calidad y seguridad de los dispositivos
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médicos, la MDR se ha convertido en el rompecabezas
de todos los departamentos de I+D, que en vez de estar
haciendo I+D, se estan dedicando a preparar documenta-
cion para que sus dispositivos ya aprobados tuvieran que
volver a pasar un examen, pero esta vez mucho mas dificil.
Es como si nos dieran el carnet de conducir con un test
de 40 preguntas, y al cabo de unos afios tuviéramos que
repetir el examen, pero con 500 preguntas, de mayor difi-
cultad, y sin poder hacer ni un solo fallo. Para hacerlo mas
divertido, en la antigua directiva de dispositivos médicos,
la MDD, habfa 55 "evaluadores" (organismos notificados)
que evaluaban los nuevos dispositivos médicos que se
iban presentando. Hoy, afio y medio después de la entrada
en funcionamiento de la MDR, solo hay 34 (se empezd con
12 en mayo del 2021), que no solo tienen que revalidar los
mas de 22.000 dispositivos aprobados siguiendo la nueva
normativa, sino que deben evaluar los nuevos productos,
que se esperan mas innovadores y con mejores perspec-
tivas para los pacientes. El embudo es evidente, esperable,
y denunciado por la comunidad empresarial desde hace
afos. Ahora empezara el goteo de medidas cautelares,
prorrogas y demas parches, que se podian haber evitado
con una mejor prevision y una racionalizacion de las exi-
gencias. Esta jugada habra causado un retraso de 10 afios
en la adopcion de nuevos dispositivos en Europa, y cas-
tiga duramente las inversiones en nuestra industria, ya que
diluye y dilata la oportunidad de retorno de la inversion.
Suiza, la lista de la clase, decidi¢ recientemente que, aque-
llos productos aprobados por la agencia americana, la
FDA, puedan directamente ser comercializados en Suiza,
desmarcandose pues de la esquizofrenia de la MDR. No
descartemos movimientos similares en otros paises saté-
lite de la Unién Europea.

La regulatoria no es la Unica barrera a la innovacion en
tratamientos cardiovasculares en nuestro entorno. El otro
gran ogro al que se enfrenta nuestra industria son los pro-
cesos de acceso a mercado. Cada pais de la Unién Europea
tiene sus reglas escritas y sus costumbres no escritas a la
hora de adoptar medicamentos. La heterogeneidad en la
Union Europea es flagrante, con paises como Alemania, en
que un farmaco tarda 133 dias de media entre que la EMA
lo aprueba, se asigna un precio y se empieza a comercia-
lizar, frente a los {517 dias! que tarda en Espafa. ;A qué
esperamos? ;Qué puede justificar que los alemanes ten-
gan acceso a medicamentos innovadores 1 afio antes que
los espafioles? El tiempo de disponibilidad es una variable,
muy chillona, de medirlo, pero hay variables mas intrinse-
cas y complejas que aun hacen la brecha mas escanda-
losa. Que la poblacion geriatrica tenga que ir periodica-
mente a tomar Sintron al centro médico es directamente
prehistoérico, y todo debido a que los entes gubernamenta-
les insisten en no promover la adopcién de anticoagulan-
tes de nueva generacion. Nadie gana con estos retrasos; la
industria, los sistemas de salud y, sobre todo, los pacien-
tes, pierden dinero, tiempo y calidad de vida.

En todos sitios cuecen habas, y, en Alemania, en el caso
de los dispositivos médicos cardiovasculares, la diferen-
cia entre el precio propuesto por el estado con el precio
real que se paga a los fabricantes puede haber un 50% de
diferencia en contra de la industria. Estos precios reales
estan entre 3y 4 veces por debajo de lo que se paga por los
mismos productos en Estados Unidos. ¢Es realmente ésta
la mejor forma de promover la innovacién y el desarrollo de
mejores productos para los enfermos cardiovasculares?
Apoyar el emprendimiento no es solo hacer programas
y becas para proyectos de innovacién; hay que atacar el
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nlcleo de la toma de decisiones gubernamentales y ejecutar
medidas complejas que sean atractivas para que los inverso-
res decidan invertir mas en tratamientos cardiovasculares y
menos en criptomonedas sin ningun valor afiadido.

Hay dos factores mas relevantes en que cada vez cueste
mas ver productos innovadores en el mercado cardiovascular.
La primera es coyuntural, pero vuelve a colocar a Europa en
fuera de juego. La crisis global de materias primas y logfis-
tica ha provocado un backorder mundial de algunos de los
componentes clave para fabricar catéteres. Marcados por la
bajada de produccion de polimeros y sus derivados por parte
de China durante los primeros meses de la pandemia, algu-
nos productos tienen ;60 semanas! de plazo de entrega ahora
mismo. Si hubiéramos dependido un poco menos de Chinay
promovido la manufactura local, quizas no nos encontraria-
mos en esta tesitura. Pero es facil hablar a toro pasado. Lo
que seguro es cierto es que la necesidad, por los bajos pre-
cios pagados por los medicamentos y dispositivos médicos
en Europa, de reducir costes, llevaron en su momento a la
dependencia actual de la manufactura china. ;No podriamos
intentar, como ya se esta haciendo en la industria de los chips,
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retornar una parte de esta fabricacion? Tenemos la tecnologia
y el conocimiento para hacerlo. ;Por qué no aprovechar los
fondos Next Generation para recuperar parte de nuestro tejido
productivo?

Para concluir, el Ultimo elemento clave, la inversion pri-
vada. En Espaiia, sobre todo, pero también en muchas partes
de Europa, hay insuficientes fondos de inversion dedicados
a la salud, y en particular al cardiovascular. Abundan aque-
llos que invierten en energias, OK, en inmuebles, bueno, pero
también en productos financieros de dudoso interés social y,
ultimamente, en criptomonedas, de nulo valor afiadido y terri-
ble impacto ecoldgico. El dinero llama al dinero, y si nuestro
ecosistema inversor en salud es precario y temeroso, es sim-
plemente porque las trabas -artificiales como hemos visto
anteriormente — hacen que el mercado sea mucho menos
atractivo, y casi "vocacional”. Hay que empezar a girar larueda
por algun lado, y si los gobiernos racionalizan las exigencias
requlatorias, simplifican el acceso al mercado y minimizan la
dependencia manufacturera exterior, las inversiones se mul-
tiplicaran, y nuestros médicos y enfermos cardiovasculares
recibiran el respeto y atencién que merecen.
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