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NOTA DE PRENSA

La Fundacidén Espafiola de Fibrosis Quistica solicita a
Carolina Darias seguir los pasos de Franciay la mayoria de
paises de nuestro entorno aprobando por via urgente la
financiacion del medicamento ‘Kaftrio’

e Juan Da Silva, presidente de la Fundacion, denuncia que “Espafia va ala
cola en Fibrosis Quistica”, debido al retraso en los tramites para aprobar la
financiacién del medicamento Kaftrio, autorizado en Europa desde hace casi
un afio y ya financiado en muchos paises de nuestro entorno.

e Kaftrio es un tratamiento que actla sobre la causa subyacente de la Fibrosis
Quistica y resulta “una verdadera revolucion terapéutica, con unos
resultados en los ensayos clinicos espectaculares”, segtn el Dr. Oscar
Asensio, vicepresidente de la Fundacion.

La Fundacién Espafiola de Fibrosis Quistica (FUEFQ) ha pedido al Gobierno que siga el
ejemplo de Francia y otros paises de nuestro entorno y financie con urgencia el
medicamento Kaftrio, la nueva terapia revolucionaria para la Fibrosis Quistica (FQ) que
esta generando la esperanza en muchos pacientes de convertir la FQ en una enfermedad
cronica estabilizada. La organizacion ha realizado hoy esta peticion, tras conocer que el
Departamento de Salud Publica Francés (HAS) ha decidido financiar esta terapia por la
Seguridad Social en Francia tras llegar a un acuerdo con el laboratorio que la
comercializa, Vertex. Una decision a la que se han unido también en los ultimos dias los
gobiernos de Austria y Republica Checa.

En Espafia las personas con FQ tendran que seguir esperando

Ya van mas de 10 meses desde que Kaftrio fue aprobado por la Agencia Europea del
Medicamento (EMA) y todo apunta a que queda mucho todavia para poder acceder a
esta terapia que salvaria muchas vidas. “Durante los ultimos meses hemos mantenido
numerosas reuniones con la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
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(AEMPS) y con la Direccion General de Farmacia, con el fin de conocer la situacion en
la que se encuentra el proceso de financiacion de este medicamento y transmitir la
necesidad de una rapida resolucién. Pero la burocracia espafiola no atiende las
necesidades imperiosas que tiene nuestro colectivo”, explica Juan Da Silva, presidente
de la Fundacion Espafiola de Fibrosis Quistica y de la Federacion Espafiola de Fibrosis
Quistica.

A su juicio, el Ministerio de Sanidad deberia priorizar esta terapia revolucionaria, no solo
porque mejora enormemente la calidad de vida y la esperanza de vida de las personas
con Fibrosis Quistica, sino porque son varias las instituciones que se han comprometido
publica y explicitamente con el colectivo.

“Espana va a la cola en Fibrosis Quistica. Llievamos mas de 300 dias de retraso desde
gue Kaftrio se aprob6 en Europa. Francia, Austria y Republica Checa lo acaban de
aprobar, como ya lo hicieron Italia, Reino Unido, Irlanda, Dinamarca, Finlandia, Suiza,
Luxemburgo, Eslovenia y en breve lo hara Portugal”, denuncia Da Silva.

Una terapia revolucionaria

Estamos viendo como la gente que ha podido acceder a Kaftrio por un uso compasivo
estd saliendo de la lista de espera de trasplantes, como consiguen “sentir los super
poderes de una persona normal”, como afirma Elisa, adulta con FQ que compartié su
testimonio en el dltimo encuentro de pacientes.

“Se trata de una terapia que actla sobre la causa subyacente de la enfermedad. Es una
verdadera revolucién terapéutica. Con unos resultados en los ensayos clinicos
espectaculares para las personas con FQ y no entendemos este retraso en Espana’,
afirma el Dr. Oscar Asensio, vicepresidente de la Fundacion y presidente de la Sociedad
Espafiola de FQ.

“No hay excusa. Los resultados de esta terapia son algo nunca visto en la FQ. Superan
con creces lo existente y permite tratar a un numero mayor de pacientes que no
disponian de tratamiento hasta la actualidad. Los resultados estan siendo magnificos en
la vida real, tal como se apuntaba en los ensayos clinicos previos a su comercializacion.
Las mejoras son altamente significativas y claras, con una reduccion marcadisima de las
exacerbaciones pulmonares de la enfermedad, mejoras en la funcion pulmonar y en el
indice de masa corporal, en definitiva, de forma global en la calidad de vida de los
pacientes”, explica Asensio.
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Compromiso institucional para la proteccion de las personas con FQ

La Fundacién recuerda que, el pasado mes de septiembre, el Congreso de los
Diputados aprob6 por unanimidad una Declaracion Institucional en apoyo al colectivo
de Fibrosis Quistica que aboga por “que se pongan en marcha las medidas necesarias
para que se promueva el acceso de estas personas a la medicacion que precisen”.

Ademas, el presidente del Gobierno manifestdé su compromiso con el colectivo de
Fibrosis Quistica en el video inaugural del VIl Congreso de la Federacion Espafiola de
FQ el pasado mes de diciembre. En él, reconocié que “no hay mayor esperanza que la
de saber que la medicina se acerca a la cura de una enfermedad” y anuncio que, para
asegurar que todas las personas de este colectivo y en general todos los espafioles,
tengan una calidad de vida digna, el ejecutivo presentdé el mayor presupuesto de la
historia para Sanidad: una dotacion de mas de 1.400 millones de euros. Reconocio el
presidente que “nuestra apuesta es decidida y determinante. Atender a los pacientes de
Fibrosis Quistica y a sus familias”.

En este sentido, la Fundacion Espafiola de Fibrosis Quistica solicita a Carolina Darias
gue cumpla con el compromiso del presidente del Gobierno y del Congreso de los
Diputados. “Esparia ha demostrado su solidaridad. Si hay intencion y hay recursos, sélo
falta que exista voluntad politica. Confiamos en poder reunirnos en breve con la ministra
de Sanidad, para poder exponerle en persona lo crucial que es para nosotros poder
acceder a esta medicacion lo antes posible”, sostiene Juan Da Silva.

Para mas informacion:

Federacion Espafiola de Fibrosis Quistica
Estefania Alabau — Responsable de comunicacién
comunicacion@fibrosisquistica.org
www.fibrosisquistica.org

Tel: 96 331 82 00 - 647 390 356
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Sobre la Fibrosis Quistica:

La Fibrosis Quistica es una enfermedad crénica y hereditaria que representa un grave problema de salud.
Es una enfermedad degenerativa que afecta principalmente a los sistemas respiratorio y digestivo.

Consiste en una alteracién genética que afecta a las zonas del cuerpo que producen secreciones, dando
lugar a un espesamiento y disminucion del contenido de agua, sodio y potasio originandose la obstruccién
de los canales que transportan esas secreciones y permitiendo que dicho estancamiento produzca
infecciones e inflamaciones que destruyen zonas del pulmén, higado, pancreas y sistema reproductor
principalmente. Es una patologia grave de tipo evolutivo con una esperanza de vida limitada y que hoy dia
no tiene curacion.

En los dltimos afios se ha avanzado mucho en el conocimiento y tratamiento de la enfermedad pero, a
pesar de eso, sigue siendo una patologia sin curaciéon. Cuando la enfermedad se encuentra en un estadio
muy avanzado, existe la posibilidad del trasplante pulmonar y/o hepatico. Se estima que la incidencia de
la Fibrosis Quistica en nuestro pais es de un caso de cada 5.000 nacidos vivos, mientras que uno de cada
35 habitantes son portadores sanos de la enfermedad.

Sobre la Fundacién Espafiola de Fibrosis Quistica (FUEFQ):

La Fundacion Espafiola de Fibrosis Quistica es una organizacion sin animo de lucro, constituida el 5 de
noviembre de 2015, de la unién entre la Federacién Espafiola de Fibrosis Quistica y la Sociedad Espafiola
de Fibrosis Quistica, y cuyo como fin principal es la mejora de la calidad de vida de las personas con
Fibrosis Quistica y sus familias. Esto se lleva a cabo a través de la promocion de la formacion y adecuacién
del personal sanitario y no sanitario que trata a dichos pacientes; el apoyo del estudio, la investigacion y
la divulgacion de la enfermedad en todos sus ambitos, del conocimiento cientifico en general y de
programas asistenciales que reviertan directamente en el usuario.

Sobre la Federacién Espafiola de Fibrosis Quistica (FEFQ):

La Federacién Espafiola de Fibrosis Quistica es la organizacion que agrupa y representa a las 15
asociaciones autonémicas de Fibrosis Quistica de Espafia desde hace méas de 30 afios. Se constituy6 el
24 de octubre de 1987 y fue inscrita en el Registro Nacional de Asociaciones el 24 de noviembre de 1988.
Fue declarada “Entidad de Utilidad Publica” por el Ministerio del Interior en noviembre de 2005, por su
labor sanitaria en beneficio de las personas con Fibrosis Quistica y sus familias, por su funciéon de
integracion social de las personas con riesgo de exclusion y por fomentar la investigacion. Ademas, ha
obtenido el Sello de Excelencia a la Gestion y al Compromiso Social, nivel 3 estrellas, de la Fundacion
Develop, auditada por Bureau Veritas.

Sobre la Sociedad Espafiola de Fibrosis Quistica (SEFQ):

La Sociedad Espafola de Fibrosis Quistica es la organizacion que agrupa y representa a los sanitarios
que tratan a los pacientes con esta enfermedad en Espafia.



