Gl‘ip: simptomes més severs que inclouen febre alta, dolors musculars, fatiga
intensa, tos seca i mal de cap. L'aparicio €s generalment rapida.
Coronavirus (covid): varia des de simptomes lleus a greus, incloent-hi
febre, tos, dificultat per respirar, pérdua del gusti olfacte, i en casos greus,
pneumonia. La perdua del gusti olfacte és particularment distintiva.
Refredatcomfl:simptomes meés lleus, com esternuts, congestio nasal,
mal de colli tos lleu. El refredat, rarament, causa febre alta o fatiga extrema.
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en les urgéncies hospitalaries
s’esta traduint en un augment
en les esperes dels pacients no
critics. Lamitjanadel’espera,
segons la Societat Catalana de
Medicina d’Urgencies, ha passat
d’entorn d’una hora a enfre
dues 1 tres en els malalts de
baixa complexitat.

Aix{ mateix, s’esta notant,
segons la doctora Puig, una
«faltad’espais» de boxesisales
d’espera, que llueixen aquests
dies més atapeides que de cos-
tum. Malgrat aixo, Salut ha
llancat un missatge de «cal-
ma», en un comunicat en el
qual el Govern catala assegura-
va aquestdimecres que el siste-
ma sanitari catala «compta
amb els dispositius assisten-
cials preparats per donar res-
postaal’increment de la circu-
lacid de virus respiratoris».

Falta personal

Amb tot, segons recorda Jordi
Mestres, vocal de la Societat Ca-
talana de Medicina Familiar i
Comunitaria (CAMFiC), hivern
rere hivern «es produeix satura-
ci6 delesurgenciesiel refor¢ de
la plantilla no equival a una
plantilla completa», jaquehiha
efectius de vacances.

Enelcasdels centres de salut,
'increment de la pressié assis-
tencial vaser, entreel18iel 24,
del 5%. Despreés de diversos dies
tancats perlesfestivitats de Na-
dal, aquest dimecres hiva haver
«moltaafluéncia», com sol pas-
sar després de cadapont. Perd la
previsid és que els proxims dies
«vagiamés» a causa del descens
de les temperatureside I'incre-
ment de les interaccions en el
que queda de Nadal.

En aquesta situacio, és dificil
de preveure en quin momentla
grip tocara sostre i tampoc es pot
determinar, de moment, per que
sen’estaregistrant una allau de
casos. Un dels motius, «pero se-
guramentno és1’'inic factor»,
segons la doctora Puig, és que la
coberturavacunal de la grip és
inferioralaqueesvaduraterme
I'anypassat.m

L’Agencia Europea de Medicaments revela deficiencies en els estudis
encarregats a una empresa india. Cent dels farmacs es venen a Espanya.

L’EMA demana que se suspengui

lavendade 400 fai
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El Comite de Medicaments d’Us
Huma (CHMP, per la siglaen an-
gles) de’Agéncia Europea de Me-
dicaments (EMA) harecomanatla
suspensio de’autoritzacié de co-
mercialitzacié a Europa de 400
medicaments —un centenar d’a-
quests a Espanya—, al concloure
que no és valida la informacié
aportada sobre els seus estudis de
bioequivaléncia. Les dades de
bioequivaléncia delsmedicaments
afectats havien sigut proporcio-
nades per 'empresa india Synap-
se Labs Pvt, localitzada a Pune
(India), tal com informa’ Agéncia
Espanyola del Medicament. Ara
bé, no es coneixen problemesde
seguretat o eficacia.
Unainspeccié debones practi-
ques cliniques va posar de manifest
irregularitatsenles dadesdels es-
tudisideficiencies enladocu-
mentacié d’aquests, aix{
comenelssistemesipro- i
cediments informatics 4‘]

ductes Sanitaris (AEMPS), va
examinar totalainformacié dis-
ponible, incloses les dades de
bioequivaléncia disponibles pro-
cedents d’altres fonts, per arribar
ala seva conclusié sobre elsmés
de 400 medicaments amb estudis
de bioequivaléncia que van ser
fets per Synapse Labs ennom de
companyies farmaceutiquesdela
Unio Europea (UE). Per a 35 dels
medicaments avaluats es dispo-
sava de prou dades per demostrar
la bioequivaléncia, aixi que es
mantindra l'autoritzacié de co-
mercialitzaci6 d’aquests medica-
ments i podran continuar pre-
sents en el mercat.

Per alaresta de medicaments,
no es disposava de dades o aques-
teseren insuficients. Per aixecar la
suspensid, les companyies hau-

per processar adequada- b
ment les dades del’es- \; E ; >

tudi. Aquest fet va sus-
citar seriosos dubtes
sobre lavalidesaifiabi-
litat delesdadesdelses-
tudisdebioequivalencia §&
fetesa Synapse. Els estu-
dis de bioequivaléncia es
porten a terme per demos-
trar que un medicament ge-
nericalliberaenl’organismela
mateiXa quantitat de principi actiu
que el medicament dereferéncia.
ElCHMP, del qual forma part
’Agéncia de Medicaments i Pro-

v

Tecnics de laboratoriinspec-
cionen pindoles mediques.

N

"MACS generics

ran d’aportar dades alternatives
que demostrin labioequivaléncia.
Els medicaments que tinguin
sollicituds d’autoritzacio de co-
mercialitzacié en curs que es ba-
sin Unicament en dades de
Synapse Labs no rebran autorit-
zacidéalaUE.

Farmacs afectats

Alguns dels medicaments que
s’harecomanat suspendre poden
ser d’importancia critica (per
exemple, a causadelafaltad’al-
ternatives disponibles) en alguns
estats membre dela UE. Les au-
toritats nacionals avaluaran la si-
tuacié i podran ajornar la suspen-
si6 d’aquests medicaments un
maxim de dos anys en interes
dels pacients. Les companyies
han de presentar les dades de
bioequivaléncia requerides per a
aquests medicamentsenel ter-
minid’unany.
Entre els medicaments
afectatsiinclososenlallista
hiha 94 presentacions de
generics que es comerci-
alitzen a Espanya per
diversos laboratoris

- com ara Almus, Auro-

bindo,  Aurovitas,
Baxter, Eugia, Glen-
mark, GP-Pharm,

Stada, Cinfa, Q Phar-
ma, Mabo, Milstein,
Mylan, Pharmaselect,
Reddy, Sandoz, Umedi-
ca, Vegal i Viatris.

Hi ha medicaments per a
qualsevol mena d’indicacio;
des de la diabetis ila hipertensid,
fins al VIH, I'oncologia, I’esclero-
simiultiple o la fibrosi pulmonar
idiopatica.m



