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Se presenta la primera polipildora aprobada en Europa para la
prevencion secundaria cardiovascular

03/03/2015

El fdrmaco se ha presentado en el CNIC en un acto presidido por la secretaria de Estado de
Investigacién, Desarrollo e Innovacién, Diia. Carmen Vela

La primera polipildora aprobada en Europa para la prevencién secundaria cardiovascular,
desarrollada por investigadores del Centro Nacional de Investigaciones Cardiovasculares (CNIC) en
colaboracién con la empresa farmacéutica Ferrer, es ya una realidad en Espafa para los pacientes
que han superado un evento cardiovascular y requieren de un tratamiento para reducir el riesgo de
un segundo evento. El fdirmaco se ha presentado en el CNIC en un acto presidido por la secretaria de
Estado de Investigacion, Desarrollo e Innovacién, Diia. Carmen Vela.

El medicamento, fruto de la colaboracién publico privada y que se comercializa con el nombre de
Trinomia, incluye tres principios activos: un antiagregante plaquetario para evitar la formacién de
trombos, el 4cido acetilsalicilico, una estatina para controlar los niveles de colesterol y para
estabilizar la placa de ateroma, la atorvastatina y un inhibidor de la ECA, antihipertensivo que evita
el remodelado del corazén que se produce tras un infarto, el ramipril.

Se trata de una estrategia dirigida a la prevencién secundaria de eventos cardiovasculares.

Tres son las principales ventajas que han permitido que se haya autorizado el medicamento en 15
paises de la Unién Europea mediante un procedimiento coordinado de la Agencia Espafiola del
Medicamento, como previamente lo habian hecho las autoridades sanitarias de otros paises centro y
latinoamericanos, incluyendo México y Argentina. La primera es que este farmaco ha demostrado
que es eficaz en mejorar la adherencia al tratamiento: es decir, a las personas les cuesta menos
tomar tres compuestos en una sola capsula que tomarlos por separado. La segunda ventaja es
econdémica: aungue el coste varia segun los paises, Trinomia es una intervencién coste efectiva
porque el incremento en la adherencia se traduce en una reduccién de la ocurrencia de eventos
cardiovasculares, reduciendo asi los costes asociados. La tercera es que Trinomia pretende
convertirse en un vehiculo para prevencién secundaria en paises en vias de desarrollo, donde
actualmente sucede el 80% de las muertes por la enfermedad cardiovascular y la accesibilidad a
estos tratamientos es practicamente inexistente.

De hecho, estas fueron las tres ideas que impulsaron el desarrollo de esta polipildora. Durante un
viaje a Rusia en 2002, el Dr. Valentin Fuster, alma mater del proyecto, observé que la adherencia al
tratamiento en este pais era baja y que ambos factores -el econémico y la comodidad- tenian que
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ver con ello. “Se trataba de ver cdmo abordar un problema global de salud puUblica de la manera mas
eficaz y eficiente y se opté por una estrategia que ya ha funcionado en otras situaciones similares,
como fue el caso de la pandemia por VIH”, recuerda el Dr. José Maria Castellano, autor principal de
varios estudios sobre la polipildora.

Son muchos los trabajos que se han llevado a cabo para demostrar que el tratamiento con la
polipildora mejora la adherencia. El principal ensayo clinico llevado a cabo ha sido el estudio FOCUS,
presentado en el Ultimo congreso de la Sociedad Europea de Cardiologia, celebrado en Barcelona y
cuyos resultados han sido publicados en una de las revistas mas prestigiosas a nivel mundial, el
Journal of the American College of Cardiology (JACC). Los resultado de FOCUS ayudaron a
comprender las barreras que impiden la correcta adherencia al tratamiento en pacientes que habian
sufrido un infarto agudo de miocardio y mostré que el porcentaje de pacientes adherentes a la
medicacién era significativamente mayor (un incremento relativo del 22%) si tomaban la polipildora
frente a los componentes por separado.

También en este congreso se presentd un estudio retrospectivo llevado a cabo en EEUU con una de
las principales aseguradoras médicas del pais, AETNA. En esta ocasién y puesto que Trinomia estd
aun en vias de ser autorizada en el pais americano, lo que se quiso demostrar es la baja adherencia
al tratamiento en prevencién secundaria cardiovascular y su asociacién directa con la recurrencia de
eventos. En una amplio grupo de pacientes asegurados por la compafiia americana que habia sufrido
un infarto agudo de miocardio, se encontré unos niveles de adherencia de tan solo el 43% y se vio
que aquellos pacientes adherentes presentaban significativamente menores tasas de eventos
cardiovasculares. “Las aseguradoras estdn muy interesadas en buscar estrategias eficaces y coste
efectivas que mejoren la adherencia porque los datos demuestran que disminuyen
significativamente los eventos cardiovasculares y por lo tanto incurren en menores costes de tratar
la enfermedad”, resalta Castellano.

Precisamente para cuantificar esa disminucién de eventos y sus consecuencias en la mortalidad se
ha disefiado el estudio SECURE, financiado en su totalidad por la Comisidn Europea con seis millones
de euros y que comenzard a reclutar pacientes en octubre. Coordinado por el Dr. Valentin Fuster y el
Dr. Castellano, el trabajo evaluard a 3.200 pacientes de siete paises europeos (incluido Espafia) que
han tenido un primer evento cardiovascular y con una edad superior a 65 afos. Los participantes
seran divididos aleatoriamente en dos grupos, uno de los cudles seguird el tratamiento estdndar
(con los tres farmacos por separado) y, el otro, con Trinomia.

Pero los beneficios de este fdrmaco ya se han demostrado, lo que no sélo ha provocado su
aprobacién por las distintas agencias sanitarias sino que, ademas, ha llevado a sus promotores a
solicitar a la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) la inclusiéon de Trinomia en su listado de
medicamentos esenciales, a lo que la entidad respondera el préximo mes de abril.

“Para desarrollar este tratamiento, cuya idea puede parecer simple a primera vista, se han tenido
que superar muchas barreras, ya que se trata de un proceso galénico muy complejo, completado
con éxito habiéndose podido demostrar su bioequivalencia”, subraya Castellano. En este sentido, la
colaboracién con Ferrer ha sido esencial. “Desde que decidimos apostar por esta estrategia, tuvimos
claro que hacia falta el apoyo de un laboratorio farmacéutico. Por ello le presentamos el proyecto a
grandes multinacionales, pero a todas les preocupd el retorno econémico. Ferrer aposté por este
proyecto en un momento en el que careciamos de los datos que demuestran su utilidad clinica y lo
hizo casi como una cuestién de fe”, explica el Dr. Fuster.

El hecho de que Trinomia haya sido desarrollada por el CNIC y Ferrer la hace un ejemplo de cémo la
innovacién espafiola puede ser lider incluso a nivel mundial. La secretaria de Estado de |+D+i,
Carmen Vela, ha explicado que la ciencia espafiola necesita mas ejemplos como este, de
colaboracién publico-privada, en el que “un centro espafiol de excelencia y una gran empresa
farmacéutica espafiola han colaborado para desarrollar un tratamiento puntero. Es nuestro deber
reconocer su enorme contribucién a la sociedad”.

Segln ha explicado el CEO de Ferrer, Jordi Ramentol, la apuesta por la polipfldora cardiovascular
“pone en practica, en la forma mas clara y mas innovadora, la misién de Ferrer de impulsar el
bienestar de la sociedad. La polipildora es una nueva intervencién en salud publica, con clara
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vocacion social, que cumple muchos objetivos a la vez, no sélo el de facilitar el tratamiento a los
pacientes con enfermedades cardiovasculares, sino también el de ofrecer a todo el mundo un valor
real para los sistemas de salud publica, dando respuesta a una necesidad basica no cubierta. El
desarrollo de la polipildora es un motivo de orgullo para Ferrer, para el CNIC y para Espafia".

Aungue la polipildora ya estd disponible para los pacientes espafioles -a los que puede recetarsela
su médico - existen numerosos ensayos clinicos planeados y en marcha. El coste-eficacia de esta
estrategia terapéutica es uno de los primeros pardmetros que se pretende analizar una vez
autorizado el medicamento, comentan los promotores del mismo. “Tenemos la oportunidad de
vehiculizar una estrategia de salud publica a nivel mundial y pensamos aprovecharla”, concluye el
Dr. Fuster.
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