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La comunicacion del valor del departamento de asuntos médicos

La industria farmacéutica se encuentra en un punto de inflexion, en el que tiene que ir mas all4 de demostrar
la eficacia de los medicamentos que produce. La empresa farmacéutica del futuro tendra que demostrar su
valor para el sistema sanitario en general, sobre todo, en lo que respecta a como sus productos innovadores
puedan mejorar los resultados de los pacientes.

El departamento de asuntos médicos (AM) es un elemento clave para ayudar a las empresas farmacéuticas a conseguir
este objetivo. Para prosperar, la industria farmacéutica tendré que aprovechar las capacidades y los resultados del

departamento de asuntos médicos, asi como su experiencia clinica y su conectividad con los profesionales de la salud y
los pacientes, a fin de mantenerse al dia en un panorama sanitario en constante evolucion.

El papel de los AM en la consecucién de un futuro brillante para la industria farmacéutica es innegable, pero hasta ahora,
muchos han tenido dificultades para presentar descripciones concisas y coherentes que comuniquen toda la gama de
ventajas y conocimientos que aporta el departamento de Asuntos Médicos. Como resultado, la comprensién general del
papel de los AM es insuficiente.

Para ello, analizamos el papel y el valor del departamento de AM con el respaldo de los comentarios de los lideres de la
industria y definimos los pilares claros de los AM que comunican su verdadero valor. Ademas, proponemos un breve
discurso de presentacién que los profesionales del departamento de AM pueden utilizar con el fin de describir de forma
rapida y concisa la importancia de su departamento para el éxito de cualquier empresa farmacéutica en el futuro.
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Un entorno cambiante

Anteriormente, las empresas farmacéuticas estaban dirigidas, en gran medida, por sus departamentos comerciales, pero
a medida que la industria evolucionaba, crecia la preocupacién de que muchas de las facetas de la industria
farmacéutica -ya sea el desarrollo de farmacos, la difusion de pruebas, la educacién médica, las subvenciones a la
investigacion, etc.- estaban siendo dirigidas o influenciadas de forma desproporcionada por el departamento comercial.
En este contexto, la industria farmacéutica comenz6 a segmentar sus funciones de desarrollo clinico, comercial y de
asuntos médicos a través de entidades mas independientes y completas.

El éxito de la industria farmacéutica actual es significativamente diferente del antiguo modelo de ventas y médicos, ya que
ahora esta siendo impulsado por los resultados clinicos y la informacion basada en el valor que estd cambiando la cara
del negocio. El aumento de la demanda de protocolos de tratamiento, directrices y gestién médica ejerce presion sobre la
industria, reclamando urgentemente tanto la transparencia como las pruebas de valor. Las presiones también provienen
de los nuevos competidores, entre los que destacan gigantes tecnolégicos como Amazon, que ya estan llamando a la
puerta del mundo de las farmacéuticas y pueden tener sus miras puestas en el desarrollo farmacéutico en el futuro.

Todo esto ha puesto el foco de atencidn en la industria, dejando claro que para prosperar, la industria farmacéutica necesita
ofrecer innovacién que beneficie a la sociedad en su conjunto. El cambio de su enfoque principal hacia los pacientes sera
fundamental para lograrlo: se debe hacer hincapié en la forma en que la industria farmacéutica se compromete con la
sociedad, en como introduce de forma segura las innovaciones en la sociedad, con el fin de convertirse en socia de los
sistemas de salud y en cémo puede llegar a estar mucho mas integrada dentro de lo que los pacientes realmente quieran
y necesiten.

Para ello, una mejor comunicacion y difusion de la informacion formaran parte de cualquier cambio radical. La fuerza del
lanzamiento de un nuevo medicamento depende de la calidad y la entrega de las pruebas que lo acompafian, por lo que
es necesario establecer vinculos sdlidos entre los resultados clinicos y los resultados de los pacientes, asi como la
informacion sobre las necesidades médicas y de los pacientes, aun no satisfechas, lo que es importante en todas las
etapas del desarrollo de un medicamento.

También estd cambiando la forma de procesar los datos. El departamento de AM del futuro debe ser un gura del Big Data,
trabajar méas estrechamente con la Investigacion y Desarrollo (1+D), apoyar la ciencia y la generacion de datos, con mas
énfasis en la informacién del mundo real (IMR) y la salud digital.

Asi que la pregunta de rigor es: ¢puede el departamento de AM ayudar a resolver algunos de los retos, a los que se
enfrenta la industria farmacéutica moderna? La respuesta es no: el departamento de AM se necesita para resolver todos
ellos.
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Comunicar el valor de AM

Los conocimientos médicos y cientificos y la credibilidad externa de los AM establecida son factores muy
importantes que pueden aprovecharse para situar los resultados de los pacientes en un primer plano. Incluso
se podria decir que el departamento de AM es el punto de encuentro de las cinco "P" importantes para el
desarrollo y la comercializacién de farmacos y productos sanitarios: pacientes, proveedores, pagadores, publico
y responsables de politicas (figura 1). Es la interfaz entre los departamentos internos de I+D, comercial, clinico
y normativo y entidades externas como los profesionales sanitarios, los expertos cientificos, los pacientes, los
cuidadores y los pagadores/tomadores de decisiones, es decir, una enorme variedad de partes involucradas,
cada una con sus propias necesidades.

Sin embargo, la extrafia ironia de los AM es que, mientras desempefia un papel tan vital en la difusion de
informacién a otros, a menudo, no logra comunicar eficazmente el valor y la importancia de su propia funcién a
sus interlocutores internos.

La antigua vision de los AM -un papel de "apoyo” que se reline con el personal sanitario, proporciona informaciéon
y educacion médica ad hoc y actia solo cuando se le pide que lo haga- puede ser todavia un concepto
predominante en ciertas empresas y no sirve para reflejar la realidad del liderazgo del departamento de AM hoy
en dia.

Esto no quiere decir que el valor de los AM haya pasado desapercibido. De hecho, la evolucion del departamento
de AM como socio estratégico interno -junto con el reconocimiento de su contribucién al éxito de las empresas
farmacéuticas- ha aumentado en los Gltimos afios. Sin embargo, todavia la comunicacion de todo el potencial
de los AM tiende a ser insuficiente.

“Creo que hay un gran vacio en la comprension de lo que hace el departamento de AM”, dice el doctor Ameet
Nathwani, ex director digital, director médico y vicepresidente ejecutivo médico de Sanofi S.A. (Francia). “La
métrica de la 1+D es clara -el valor de la I1+D es crear nuevos productos innovadores que lleguen al mercado
con una buena etiqueta- y los resultados de la actividad comercial suelen medirse por las ventas y los ingresos:
de nuevo, una métrica clara”.

El departamento de AM se interrelaciona con casi todos los aspectos de la industria farmacéutica, ya sea por
su participacion inicial en el proceso de 1+D, la aportacion de conocimientos y elementos apropiados para ayudar
a dar forma al programa de desarrollo, la comunicacién del valor de los medicamentos a los profesionales de la
salud y a los pagadores para asegurarse de que entiendan como situarlos dentro de sus paradigmas de
tratamiento o la incorporacion de la opinién del paciente a la escena. Como tal, los resultados del departamento
de AM son mucho mas difusos y particularmente dificiles de cuantificar.

“No hay un unico indicador clave de rendimiento que pueda medir el valor del departamento de AM, por lo que,
dependiendo de quiénes sean los lideres de las empresas y de la antigiedad de las mismas, se veran los AM
bajo una luz diferente”, sefialé el Dr. Nathwani.

Medical Affairs Professional Society I 2020




4
Medical ™
M#PS
: Professional
Society

“Cada empresa organiza el departamento de AM de forma diferente. Si observamos las
organizaciones de I+D, son en gran medida las mismas, al igual que las organizaciones
comerciales. Sin embargo, las organizaciones de AM son enormemente diversas en cuanto a
coémo se establecen, a quién rinden cuentas, cdmo se estructuran y en qué se centran. Esto
puede percibirse como una debilidad por nuestra parte y es parte de la razén por la que sea dificil
transmitir el mensaje sobre el valor del departamento de AM. Sin embargo, los resultados del AM
son mas importantes que el disefio organizativo”.

Asi que, teniendo en cuenta estos retos, ¢,qué descripciones podria tener el tipico profesional

del departamento de AM para comunicar rapida y directamente el valor de su departamento a
los demas?

El discurso de la promocidn

Los profesionales de los AM son lideres médicos y cientificos, orientados al medio externo, que
representan las necesidades clinicas del mundo real de los pacientes, los profesionales de la
salud y otros responsables de la toma de decisiones, a través de los socios cientificos y
comerciales internos. Su estrategia, orientada al futuro a lo largo del ciclo de vida del producto, y
los diversos grupos funcionales actlan para avanzar en la atencién al paciente y garantizar su
bienestar. Lo hacen a través de la interpretacién y la contextualizacién de los datos nuevos, la
generacion de pruebas en el mundo real, la practica del dialogo cientifico entre pares, la
identificacion de ideas sobre la practica clinica y la educacion de los proveedores de atencién

sanitaria y de otros responsables de la toma de decisiones en el &mbito de seguridad y eficacia
de los productos.
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La base y los pilares de AM

El discurso de la promocién es un buen punto de partida, pero para profundizar en la comunicacion del valor del
departamento de AM, creemos que hay elementos fundamentales y varios pilares clave (Figura 2), en los que todo
departamento y profesional del departamento de AM deberia centrarse.

Ideas

Los AM tienen una funcién clave en la captacidon de conocimientos externos de alta calidad para impulsar o configurar la
estrategia médica. Por lo tanto, la sintesis y el uso de los conocimientos externos, procedentes de fuentes tales como los
consejos consultivos, las interacciones con el personal médico de campo, las consultas de informacion médica, las
publicaciones cientificas, etc., son posibles gracias a la experiencia, la formacion y los profundos conocimientos cientificos
que los profesionales de los AM tengan del area terapéutica y de la atencidn al paciente.

Los AM tienen la responsabilidad de comunicar los conocimientos cientificos e integrarlos en cualquier evaluacion de
producto o cartera, o plan estratégico. Estos conocimientos pueden ser necesidades meédicas insatisfechas, lagunas en la
investigacion y en los datos, inteligencia competitiva, normas actuales de atencion, epidemiologia, trayectorias de los
pacientes, vias de tratamiento o lagunas en los resultados de los pacientes. La informacion puede variar, segun la region o
el pais.

Generacion de pruebas

La generacion continua de pruebas que proporcionen informacion sobre la seguridad y la eficacia de los medicamentos,
asi como el tratamiento de las lagunas de datos, son un componente esencial de los AM. Las estrategias y los planes del
ciclo de vida de Asuntos Médicos deben comenzar mucho antes de la primera aprobacion reglamentaria (incluso antes de
la prueba de concepto). Después de la aprobacion, debe haber una estrategia activa de generacion de IMR que incorpore
estudios patrocinados por la empresa y por los investigadores, colaboradores de investigacion y Big Data (incluyendo el
Big Data generado por los usuarios, a través de medios como los biomarcadores digitales). La generacion de pruebas debe
centrarse en las pruebas de valor que sirvan para informar a los pacientes, los proveedores, los pagadores, el publico y los
responsables de politicas, asi como en el efecto de los resultados de los pacientes. Este elemento incluye el analisis de las
pruebas generadas fuera de la empresa.

Divulgacién de pruebas

Una vez generada la prueba, debe comunicarse a las partes interesadas internas y externas, a través de los canales
apropiados, incluidos, entre otros, el intercambio cientifico, la participacién de lideres de opinidn clave, la informacion
médica, las publicaciones y la formacion médica continua.

Mientras que la capacidad de recopilar y difundir informacién de una amplia variedad de fuentes es una tarea gigantesca,
es responsabilidad de los AM integrar y sintetizar la totalidad de los datos para fundamentar la descripcion médica y
cientifica, y comunicar eficazmente esta informacion a los profesionales de la salud y a los lideres de opinion clave, a los
pagadores y a los responsables de politicas, de modo que puedan dar sentido a un flujo de datos y utilizarlos para informar
sobre la atencion al paciente y mejorar sus resultados. Los AM también deben asegurarse de que la nueva prueba se
difunda entre los colaboradores cientificos y comerciales internos, ya que esto puede repercutir en sus estrategias o planes
tacticos.

Otro aspecto de la difusidon de pruebas por parte de los AM es el desarrollo de soluciones para los pacientes que puedan
utilizarse para optimizar la atencién. En muchos sentidos, los AM deberian considerarse como la voz del paciente. Como
tal, los beneficios y los riesgos de cualquier tratamiento deben ser explorados facilmente y los resultados reportados por
los pacientes deben ser aprovechados para identificar las lagunas en la atencidn, redefinir los resultados y trabajar hacia

las soluciones. Los AM también deben sentirse comodos con un enfoque multicanal que pueda satisfacer la necesidad de
informacion médica oportuna y las necesidades de comunicacion variables de las diferentes partes implicadas.
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Gestion y cumplimiento normativo

La supervision de la calidad médica es un componente esencial de la gestion moderna y el cumplimiento de una
serie de directrices, codigos y reglamentos. La supervision de la calidad médica es un componente esencial de la
gestién moderna y del cumplimiento de una serie de directrices, cédigos y reglamentos. Los AM también tienen un
papel esencial en la colaboracién con las partes implicadas en la calidad interna y el cumplimiento de la normativa
para comprender, establecer y reforzar los cédigos de conducta internos y externos y promover la transparencia de
las practicas, en la regulacién de las actividades de toda la empresa. Estas actividades incluyen, entre otras, la
revision y aprobacion del material utilizado en la difusion de pruebas (promocional y no promacional), las becas de
educacion médica independiente y la investigacion patrocinada por investigadores independientes. Deben
establecerse competencias basicas de comportamiento y liderazgo para los profesionales de los AM, con el fin de
garantizar el cumplimiento de las actividades, especialmente en lo que se refiere a la participacién del HCP.

Liderazgo médico

El desarrollo de la estrategia de activos de los AM es el hilo conductor de un liderazgo médico eficaz, ya que los
AM son esenciales a la hora de orientar las estrategias cientificas y de comercializacion de toda la empresa y de
colaborar en la creacién de estrategias de marca. Al mismo tiempo, los AM se aseguran de ejemplificar sus
habilidades de liderazgo para maximizar la posibilidad de conseguir un puesto en el escenario.

Claves de éxito en el future del departamento de AM

A su vez, un equipo de AM poco informado tiene dificultades para establecer relaciones cientificas efectivas y
valoradas de igual a igual de forma externa.

Por lo tanto, el departamento de AM debe ser incluido como un socio estratégico en igualdad de condiciones,
involucrado en todas las etapas del ciclo de vida del medicamento y tener acceso completo a la informacién esencial

De hecho, los que trabajan en los AM deberian esperar estar involucrados en todo el recorrido del paciente/producto
y utilizar todas las herramientas disponibles, necesarias para recopilar informacién de los profesionales de la salud
y los pacientes y sus experiencias, asi como impulsar la generacion de pruebas a través de los estudios clinicos
tradicionales de fase IV, Big Data y IMR, ademas de los datos recogidos de las interacciones con los médicos, los
pagadores, los pacientes y los cuidadores.

Ademas, no debe perderse la oportunidad de que los AM aprovechen el mundo de la informacién sanitaria digital.
En la era digital, actualmente los pacientes pueden hacer un seguimiento de su propia salud y de los éxitos de su
tratamiento, y tienen la libertad de compartir esa informacion en las redes sociales y en los foros en linea.
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Lo ideal es que todos los resultados e informacidn cientifica y clinica puedan relacionarse facilmente con los resultados de
los pacientes, de modo que se afiada valor en todas las fases del desarrollo de los medicamentos y se proporcione una
informacion vital sobre las prioridades estratégicas comerciales y clinicas/médicas, asi como sobre las necesidades de los
pacientes, en una fase temprana.

"Pero, ¢,como podemos hacer llegar esta informacion a los profesionales en el momento de la toma de decisiones?”, se
pregunta el doctor William Sigmund, vicepresidente ejecutivo y director médico de Becton, Dickinson and Company
(EE.UU.) y jefe de la organizacion del departamento de AM de la empresa. “Necesitamos nuevas capacidades y soluciones
digitales que puedan reflejar como piensa el mundo digital y cdmo evoluciona el mundo digital -desde Facebook hasta
Instagram y mas alla-, al tempo que se evita la desinformacion".

“Los profesionales del futuro, en cualquier parte del mundo, van a necesitar mas informacién veraz que no sea engafiosa
y contar con un grupo de AM que tenga la capacidad de garantizar una sintesis y difusién de datos adecuada y entender
gue la manera en la que fluye la informacion hasta el punto de toma de decisiones va a ser realmente importante”.

“Invertimos mucho en la creacion de plataformas de datos, analitica e IMR para que todos nuestros equipos puedan acceder
a los datos, diferenciarlos y aportar ese valor tanto a los equipos de I+D como a los comerciales”, sefial6 el Dr. Nathwani.
“Formamos a todo el mundo en materia de salud digital, bootcamps digitales, aprendizaje automatico, 1A (inteligencia
artificial), tecnologias portatiles; les formamos en los fundamentos de la comprensién de la IMR”.

“De este modo, estamos equipados para supervisar el rendimiento y el beneficio de un producto, una vez que esté en el
mercado, pero antes de que se genere cualquier IMR. Podemos utilizar estos conocimientos para formular nuevas hipotesis
y actualizar continuamente nuestra comprensién de lo que es un recorrido muy dindmico del paciente”.

Por supuesto, para que el departamento de AM esté a la altura de su potencial, es esencial establecer y mantener
relaciones cientificas con diversas entidades implicadas. Esto no solo beneficia a los pacientes y al personal sanitario, sino
gue un mayor compromiso con estas partes interesadas ayuda a las empresas farmacéuticas a centrar mejor sus esfuerzos
en los resultados.

“El departamento de AM tiene que dominar muchas cosas”, continud el Dr. Nathwani. “Tiene que dominar la ciencia y
entender la reputacion de los tratamientos, porque si no lo hace, no sera la voz del paciente, de los médicos y de los
profesionales sanitarios, a los que intenta ayudar”.

“Pero los AM también tiene que entender los sistemas sanitarios. Si realmente vamos a cambiar la practica de la
asistencia sanitaria, tenemos que ser un colaborador fiable, que entienda las implicaciones a las que se enfrentan los
sistemas sanitarios particulares, a la hora de evaluar o adoptar tratamientos innovadores”.

“Si se cuenta con una organizacion eficaz de los AM, que realmente entienda las enfermedades, las necesidades médicas,
los cambios en el panorama tradicional y el panorama tecnolégico, se podra desarrollar una estrategia de ciclo de vida muy
convincente y ejecutarla rapidamente. Eso puede aportar un enorme valor tanto a los pacientes como a la empresa”.
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El Dr. Sigmund afadio: “Hay que entender cuales son las necesidades médicas no satisfechas y los AM realmente lo
saben. Nuestro trabajo consiste en estar al tanto de lo que ocurre en la practica clinica, de como los médicos toman ahora
decisiones respecto a los medicamentos que utilizan para los pacientes y de qué tipo de informacién justa, equilibrada y
precisa les sirve para tomar decisiones”.

Lo que esta claro, es que las empresas farmacéuticas tendran que incorporar plenamente el departamento de AM si quieren
prosperar. Con la experiencia clinica, los conocimientos y las capacidades de los profesionales de los AM a su disposicion,
los lideres farmacéuticos pondran las necesidades de los pacientes en primer lugar, orientaran continuamente la practica
clinica y ofreceran productos innovadores, que mejoren los resultados de los pacientes.

En el futuro, los profesionales del departamento de AM deberian articular claramente el valor y los pilares clave de los AM
a sus compafieros y a continuacion, ejecutar sus planes estratégicos.
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Figura 1.

Paciente, proveedor, pagador, publico, responsable de politicas: las cinco “P” de Asuntos Médicos

Los AM son el punto de encuentro de las cinco "P" importantes en el desarrollo y la comercializacién de
farmacos y productos sanitarios: pacientes, proveedores, pagadores, publico y responsables de las
politicas. Es la interfaz entre los departamentos internos de 1+D, comercial, clinico y normativo y
entidades externas como los profesionales sanitarios, los expertos cientificos, los pacientes, los
cuidadores y los pagadores/tomadores de decisiones, es decir, una gran variedad de partes involucradas,
cada una con sus propias necesidades.
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Figura 2.

Divulgacién
de pruebas

Los cimientos y los pilares de AM

@ Generacién continua de pruebas que
proporcionen informacion sobre la
seguridad y la eficacia de los
medicamentos y que cubran las lagunas
de datos y los resultados comunicados

por los pacientes.

@ Estrategias y planes del ciclo de vida que
comiencen mucho antes de la

aprobacion reglamentaria.

o Estrategias activas después de la aprobacion
que maximicen las pruebas del mundo real y
los Big Data (incluidos los datos digitales).

@ Generacion de pruebas de valor que se
centren en los resultados de los pacientes y
que sirvan para los pacientes, los
proveedores, los pagadores, el piblico y
los responsables de politicas.

@ Poner las pruebas a disposicion de ]

todas las partes, via intercambio
cientifico:

® Compromiso de los LOC ®
@ !nformacion médica

@ Ppublicaciones

® Estudios médicos

Sintetizacion de la totalidad de los

® datos para fundamentar el relato

médico y cientifico.

@® Un enfoque multicanal para

proporcionar informacién oportuna y
satisfacer las necesidades de
comunicacion de las diferentes partes

involucradas.

@ Definir y desarrollar soluciones para

los pacientes.

Medical Affairs Professional Society I 2020

Gestibn y
cumplimiento
normativo

o y adecuado de los medicamentos

Marcos de competencias y

comportamientos

Supervision de calidad médica:

® Trabajar con las partes
involucradas en el cumplimiento
interno para establecer y
reforzar los cédigos de
conducta;

® Revision y aprobacion de la
informacién para garantizar una
informacion justa, equilibrada,
precisa y comprensible;

® Revisién y aprobacién
de las solicitudes de
subvenciones médicas.

Liderazgo
médico

@ Desarrollo de la

estrategia de activos

médicos.

Orientar las estrategias
cientificas y de
comercializacion de la

empresa.

Colaborar la creacion de la

estrategia de la marca.

Ejemplificar las habilidades
de liderazgo para potenciar
al maximo el papel de AM en

la escena.
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