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PRESENTACIO

a carrec de I’ Acadeéemic Numerari

Excel'lentissim Sr. Dr. Antoni Esteve Cruella






Excel-lentissim Senyor President de la Reial Academia de
Farmacia de Catalunya,

Excel-lentissims i Il-lustres Senyores i Senyors Academics,
Distingides autoritats académiques i professionals,
Estimats familiars, amics i companys,

Senyores i senyors,

Crec sincerament que avui I’ Académia te I’oportunitat d” acollir a en
David Solanes com nou Académic Corresponent, i em brinda I’honor
de presentar la seva candidatura. Quan dic oportunitat, es ben bé aixi,
malgrat coneixer a en David des de fa un grapat d’anys, tot preparant
aquesta presentacid, m adono de la immensa il-lusié que li fa incor-
porar-se com Académic, perd també de la gran preparacio, vocacid,
experiencia i compromis que en David te per les ciencies farmaceuti-
ques, i molt especialment en la seva vessant industrial.

En aquestes notes introductories sobre el seu perfil i trajectoria, hauré
de fer I’esfor¢ de concretar i seleccionar amb prou cura aquells as-
pectes mes rellevants per descriure les seves immenses capacitats i
competencies. Quelcom es segur, avui I’ Académia guanya!

En David Solanes va néixer a Barcelona un 16 de Desembre de 1’any
1963, justament a la Clinica Corachan, tal com jo havia fet cinc anys
abans. Es el segon de tres fills fruit del matrimoni Solanes, Joan Maria
i Marta. Un record especial pel germa gran, en Joan, qui va traspassar
ara fa cinc anys.

A en David li agrada reconeixer haver gaudit d’una infancia felic,
amb molts records entranyables d’una familia unida i prospera, en la
que coneixer mon era una aficié compartida i molt viscuda.



Dons si, en David també ha fet sort creant una familia, dons te tres
fills, Irene, Berta i Joan, i dues netes, Coral 1 Bruna, i esta casat en se-
gones nupcies amb la Grety, metge de familia, excel-lent professional
en atenci6 primaria d’un CAP de I’Eixample de Barcelona.

Fent un repas a la trajectoria del nostre candidat, descobrirem una per-
sona certament singular i entranyable. Des de la vessant més personal,
en David va cursar els seus estudis de primaria a 1’escola Virolai de
Barcelona, i el COU als Escolapis de Sarria. Li agrada compartir 1’es-
cola amb la practica d’una gran varietat d’esports, perd finalment va
destacar en el handbol, esport que va acabar practicant fins els 32 anys
i deixant la pell per distints equips d’alta competicid, mencié especial
pel Ripollet, amb el que va debutar a primera divisié. En I’actualitat,
en David es aficionat a la lectura, bricolatge, i passar estonetes amb
les seves netes, sense, per suposat, renunciar a compartir bons mo-
ments amb la resta de la familia i amics.

Al pertanyer jo també a una nissaga de farmaceutics i empresaris, els
de cal Esteve, personalment he viscut, al igual que en David, un en-
torn familiar que ha estat cabdal per definir les que hauran de ser les
vocacions tant personals com professionals, d’'una manera singular,
Unica i d’un valor immens, que resulta del tot determinant per acabar
de perfilar i estimar la trajectoria professional que acabara definint les
nostres respectives vides.

Un fet destacable, sens dubte alguna, es la vinculacié de 1’avi d’en
David, en Joan Solanes Ponseti, en la fundacié de la Reial Académia
de Farmacia alla pels anys 50, i la del meu avi, Dr. Antoni Esteve i
Subirana, com president, en 1’any 1964. Ben cert que des-de aleshores
han passat moltes coses...perd comengavem prou bé!

Aixi, la influéncia familiar va mes enlla del terreny estrictament pro-
fessional, a demés de reconeixer haver crescut en un entorn franca-
ment positiu i prosper, en David es una persona amb valors, rigords
en la seva aplicacid, tant a nivell personal perd també exigent pels
qui I’envolten, sigui a casa, amb els amics, o a la empresa. Quan els
valors tenen un caire humanista i respectuds amb els altres, aleshores
ens trobem al davant d’un personatge molt atractiu, aquest es el nostre
David.



Entrant en matéria farmaceutica, en David va estudiar farmacia a la
UB, com també jo cinc anys abans, estudis que va compaginar amb la
practica de I’handbol i primeres feines a la empresa, els Laboratoris
ERN, que aleshores dirigia el seu pare. Va passar per diferents depar-
taments com ara la produccid, control de qualitat, regulacié, desenvo-
lupament galénic, i gestié de negoci.

La farmacia industrial i galénica va estar probablement 1’area en la
que més temps dedica i on va néixer la seva vocacid en identificar
petites millores pel pacient que podien estar perfectament resoltes
amb noves formes d’administracié de farmacs coneguts, millorant
aix{i els seus resultats en salut, sigui millorant la seva eficacia, la seva
seguretat, impulsant una millor adheréncia, o bé facilitant accés per
col-lectius especifics que d’altre manera no es podrien beneficiar de
certs farmacs i, per tant, privant-los de I’oportunitat terapeutica i des-
cuidant la seva salut.

A aquesta practica se ["anomena Innovacié Incremental Farmaceuti-
ca, sens dubte el gran repte d’en David com a professional farmaceu-
tic cientific i empresari.

De fet, un cop llicenciat en farmacia, el seu pare, Joan Maria Sola-
nes Vilalta, al recongixer aviat les grans virtuts del seu fill en la for-
mulaci6 i escalabilitat de nous productes, el va animar a endinsar-se
en I’ambit de la gestid, aixi va aprofitar en cursar primer un MBA a
I'1QS, i posteriorment un curs complert, PDG, a I'IESE. Tot va anar
prou rapid, i a I’any 1998 en David, aleshores amb 34 anys, va assu-
mir la Direccié General de ERN.

A principis de la decada dels 80, amb 1’exit de 1"APIRETAL, als
Laboratoris ERN, es va iniciar I’estratégia basada en el desenvolu-
pament de nous medicaments segons el patré descrit, la innovaci6
incremental era la proposta especialment centrada en pediatria, on la
palatabilitat, percepcié de sabor, com la possibilitat d“individualitzar
les dosis en funci6 del pes o edat del pacient, son elements fonamen-
tals per 1’exit terapeutic.

Fruit d’aquest esfor¢ estrategic, ERN en els darrers deu anys, ha co-
mercialitzat nous productes com I’APIRETAL 90ml, APIRETAL bu-



codispersable, APIROFENO, CITORSAL, METALGIAL Gotes, o
els serums VITULIA, per irrigar ferides o cremades.

Des d aleshores, la voluntat estrategica de ERN ha estat centrada en
la disposicié de medicaments estrateégics i critics pel seu abastiment
en el sistema de salut, segons esta estipulat per la propia OMS, i man-
tenir una posicié competitiva en el mercat mitjancant la constant co-
mercialitzacié de productes d’alt interes i utils pel sistema.

Amb aquesta linia, molt fonamentada en com millor contribuir a la so-
cietat amb medicaments innovadors i tils, mitjancant un desenvolu-
pament accessible per I’empresa, en David participa activament en el
desenvolupament de la Estreptoquinasa per via endovenosa, com fibri-
nolitic de elecci6 pel tractament de la embolia pulmonar i trombosi ve-
nosa profunda. Aquest desenvolupament en particular, va requerir del
desenvolupament de técniques concretes i molt especifiques, requerint
d’una enginyeria a mida pel projecte. El recolzament per la part de les
administracions publiques, com ara el CDTI, va estar cabdal.

Un altre exemple rellevant fora el desenvolupament del paracetamol
amb metionina, combinant dos farmacs en un sol medicament amb el
proposit de millorar el perfil de seguretat del paracetamol mitjancant
la combinacié amb el seu antidot, la metionina, per si un cas de dosis
excessiva. Aquest projecte en concret, no va arribar a veure la llum
per qiiestions regulatories i percepcié de valor terapeutic escas.

Cal finalment ressaltar el projecte centrat en el desenvolupament
de noves sals de Fosfomicina, donada la recent demanda fruit de la
creixent resistencia als antibiotics que la societat esta desenvolupant,
probablement fruit de un poc satisfactori Us dels antibiotics avui
disponibles. La fosfomicina pot jugar un paper destacat en el rescat
d’aquestes situacions cliniques, tant sigui mitjancant la seva adminis-
tracié Unica o en combinacié amb altres antibiotics.

El desenvolupament d’aquest projecte també es especialment singular
pel model de col-laboracié amb centres universitaris del nostre entorn,

com ara la Universitat de Barcelona o la Universitat Ramon Llull.

Altres projectes dignes de mencid, com ara projecte amb I'IBEC,



basat en el desenvolupament d’un nou producte amb particules in-
organiques per el tractament de ferides croniques tot promovent la
re-vascularitzacio de 1’area afectada, o bé, el projecte de col-laboraci6
amb Glycoscience, pel desenvolupament d’un repel-lent de mosquits.

En paral-lel al desenvolupament propi, ERN ha identificat oportuni-
tats de mercat a base d’adquirir productes, o linies de productes, ben
establerts en el mercat pero que, per raons alienes a la seva valua, no
se’ls presta prou atenci6 comercial i, per tant, poder representar una
oportunitat de negoci.

Pero, mes enlla de les virtuts d’en David com Director de ERN, i
visionari per enfortir I’estrateégia en desenvolupament de nous pro-
ductes, com no podria ser d’altre manera, donat el seu compromis
amb I’empresa i la societat a la que serveix, conscient del potencial
de creixement donada la proposta de valor experimentada i la gran ac-
ceptacio assolida pel mercat, en David decideix implicar-se en I’am-
bit de la politica industrial farmaceutica catalana i espanyola. Ho fa
amb conviccid, interes en aprendre, i generositat en compartir la seva
experiencia amb d’altres que aixi ho valoren.

Donada la seva trajectoria, reputacid, reconeixement i admiracid, en
David s’incorpora als organs de govern de Farmaindustria, Associacié
Nacional Empresarial de la Industria Farmaceutica, el que i ha permes
coneixer de prop els assumptes critics i mereixedors d’atencid per que
la Industria pugui assolir la seva missio i objectius empresarials.

Personalment he conviscut amb en David molts anys en aquesta fa-
ceta 1 soc testimoni de primera fila del grau d’estima i compromis
sempre mostrat en benefici primer del sector, de les empreses espa-
nyoles i catalanes en segon, i pels interessos de ERN en tercer lloc.
Avui en David es un personatge rellevant, i molt, per tots aquells que
defensem la innovacio i 1"accés a la medicina moderna, en la que
el medicament juga un paper estel-lar. Avui Farmaindustria es parlar
d’en David.

Aixi mateix, en David participa en altres patronals també importants,
com ara Farmafluid 1 ANEFP, dons ho fa amb el mateix talant i cava-
llerositat descrits anteriorment.



Aquesta alta dedicaci6 i compromis en promoure entorns favorables
pel desenvolupament de la industria farmaceutica en el pais, no hagués
estat possible sense emmirallar-se en grans figures que afortunadament
els més joves em tingut la sort de coneixer i recongixer; aixi, de la
mateixa manera que jo vaig gaudir de 1’admiracié pel meu pare, el
Dr. Josep Esteve i Soler, en el cas d’en David, més enlla també de la
nissaga a la que ell pertany, li reconec una molt especial admiraci6 pel
Dr. Joan Uriach i Marsal, tots dos il-lustres membres d’aquesta casa
i veritables impulsors d’un sector industrial tant rellevant i aportador
de grans beneficis terapeutics de primer nivell i també reconeguts in-
ternacionalment. Aixi, des de ERN, una vegada Uriach decidi cen-
trar la seva activitat comercial a 1’Oficina de Farmacia, va continuar
mantenint els emblematics Disgren, Dolmen, Furantoina, Micetal o
Rupafin, a disposici6 del sistema de salut i preservant el seu accés
pels pacients beneficiaris, quelcom que preserva i protegeix I’esperit
de col-laboracid entre les empreses farmaceutiques catalanes, de nou,
fem pais.

De fet, al llarg d’aquest repas sobre la vida i personalitat d’en David,
constantment m’he trobat personalment reflectit, son moltes les coin-
cidencies, em fa Il-lusié i aixi m’agrada compartir-ho amb tots vosal-
tres. Aquests cinc anys que ens portem segons el calendari, permetem
David, crec els has interpretat de meravella, et veig molt solid i amb
una gran confiancga en continuar tirant endavant, en benefici de tots i
dels teus en particular.

Per tant, estimats companys i companyes acadeémics, estem al davant
d’una bonica oportunitat, crec que en David, al tractar-se d’una persona
i professional d’alta valua, havent estat reconegut pel seus col-legues i
socis, havent mostrat un taranna immaculat amb els resultats de la seva
empresa ERN, en forma de nous productes i prestigi a a 1"oficina de
farmacia i en I’ambit de la pediatria especialment, havent apostat de-
cididament per la innovaci6 incremental en favor de la personalitzacié
del pacient, havent conquistat la patronal Farmaindustria mitjancant la
feina ben feta, consideracio i respecte a altres empreses, ens demostra
sobradament la seva gran valua i, per tant, la gran aportacié que suposa
per I’ Académia el acollir-lo com nou Académic Corresponent.

Aixi, us demano la seva acceptacio.
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DISCURS SOBRE LA INNOVACIO INCREMENTAL
DE MEDICAMENTS: UN VALOR PER AL
PACIENT I EL SISTEMA DE SALUT






Excel'lentissim Senyor President de la Reial Academia de
Farmacia de Catalunya,

Excel-lentissims i Il-lustres Senyores i Senyors Academics,
Distingides autoritats académiques i professionals,
Estimats familiars, amics i companys,

Senyores i senyors,

Introduccio

Voldria comengar aquest discurs d’ingrés a la Reial Académia de Far-
macia de Catalunya dient que és per a mi un honor i un privilegi
pertanyer a aquesta prestigiosa corporacié. Em fa una especial il-lusi6
per un sentiment de continuitat amb la vocacio de servei a la professio
farmaceutica que va iniciar el meu avi, Joan Solanes Ponseti, sent un
dels Academics fundadors d’aquesta Académia I’any 1956, fa gairebé
70 anys, transformant la Secci6 de 1’Academia de Farmacia de Bar-
celona, dependent de la Reial Académia Nacional de Farmacia, en la
primera Academia fora de I’existent a nivell nacional en aquell temps.

També voldria agrair en primer lloc al Dr. Antoni Esteve Cruella pel
discurs de presentacid, aixi com pel suport i I’amistat que m“ha de-
mostrat al llarg de tots els anys que hem compartit a la industria far-
maceutica, a la patronal Farmaindustria defensant un model sanitari
en el que cap una inddstria farmaceutica nacional que pugui oferir al
ciutada una millor qualitat de vida mitjancant els seus medicaments
fabricats en el nostre pafs.

Agredeixo al Dr. Enrique Granda Vega per haver-me animat i enco-
ratjat a presentar la meva candidatura a académic, aixi com per les
llargues converses que hem tingut per buscar la millora de la nos-
tra professié farmaceutica, enriquint-me amb la seva visi6 holistica
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del sector per coneixer-lo com a periodista, funcionari, empresari
farmaceutic i apotecari amb oficina de farmacia. També agraeixo al
Dr. Emili Esteve i Sala, pel seu suport i la seva defensa activa dels
medicaments estratégics i de la coexisténcia dels diferents tipus d’in-
novacio, la disruptiva i la incremental en I’ambit de la Innovaci6 en
medicaments.

Aixi mateix, vull expressar la meva gratitud al President i a la Se-
cretaria de 1’Acadeémia, el Dr. Joan Permanyer i Fabregas i la Dra.
M? Angels Calvo i Torras, 1 als academics Dr. Jaume Casas 1 Pla, Dr.
Josep Maria Sufier i Negre, Dr. Josep Ramon Tic6 i Grau, Dr. Eugeni
Sedano i Monasterio, Dr. Pere Berga i Marti, i al Dr. Jordi Gallardo
i Ballart, pel seu suport incondicional quan vaig presentar la meva
candidatura a aquesta institucid.
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DISCURS SOBRE LA INNOVACIO INCREMENTAL
DE MEDICAMENTS: UN VALOR PER AL
PACIENT I EL SISTEMA DE SALUT

Aquest tipus d“innovacid, sovint poc coneguda i reconeguda, repre-
senta una oportunitat clau per millorar la qualitat de vida dels pa-
cients, Ens trobem en un moment crucial per reflexionar sobre un
aspecte fonamental en I’ambit de la salut, i que €és I’objecte del meu
discurs d’ingrés davant aquesta il-lustre Académia: la innovacié in-
cremental de medicaments augmentar 1’eficiencia dels sistemes sani-
taris i respondre a necessitats mediques encara no cobertes'.

La innovacié en I’ambit farmaceutic ha estat un pilar fonamental en
el progrés de la medicina i en la millora de la qualitat de vida dels
pacients. No obstant aix0, no tota innovaci6 implica descobriments
revolucionaris o la creacié de nous principis actius. En els darrers
anys, la innovacié incremental ha adquirit una gran rellevancia com
a estrategia clau per optimitzar els tractaments existents, adaptant-los
a les necessitats especifiques dels pacients i a les demandes dels sis-
temes sanitaris. Tot i que menys visible que la innovaci6 radical o
disruptiva, aquesta forma d’aven¢ ha demostrat ser essencial per mi-
llorar I’eficacia, la seguretat i I’adheréncia als medicaments, al mateix
temps que redueix costos i respon a necessitats mediques no cobertes.
Com a precedent significatiu d’aquest discurs, no puc deixar de citar
el presentat pel Dr. Emili Esteve Sala? a la Reial Académia Nacional
de Farmacia i ’interes de Farmaindustria en encarregar a la consul-
tora Axentiva revisions periodiques sobre aquest tema. Aquests pre-
cedents m’han inclinat a fer alguna aportacié nova sobre una qiiestié
important per a la industria farmaceutica, els pacients i el Sistema
Nacional de Salut, incorporant algunes solucions regulatories per mi-
llorar la consideraci6 de la innovacié incremental de medicaments.

1 International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations (IFPMA). Incremen-
tal innovation: adapting to patient needs [Internet]. IFPMA; 2013 [citat 2025 Jul 3]. Disponible a:
https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/01/Incremental _Innovation_2013.pdf

2 Esteve Sala E. Consideraciones sobre la innovacién incremental de medicamentos. An Real
Acad Farm. 2021;87(2):185-94.
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Segons un informe recent d’ Axentiva-Farmaindustria (2024)*, al vol-
tant del 40% dels farmacs introduits al mercat en I’tltima deécada s6n
resultat de la innovacio incremental, la qual cosa ressalta la seva im-
portancia en un context en que la industria afronta desafiaments eco-
nomics i normatius cada cop més complexos. Aquest enfocament no
només permet a les empreses farmaceutiques mantenir la seva com-
petitivitat, sind que també ofereix solucions practiques i efectives per
a pacients amb malalties croniques, infants, gent gran i altres grups
vulnerables.

La innovacié incremental es caracteritza per millores graduals en
medicaments ja existents, ja sigui en la seva formulacid, dosificacio,
formes d’administraci6 o ampliacié d’indicacions terapeutiques. A di-
feréncia de la innovacié radical, que introdueix nous principis actius
o tractaments revolucionaris, aquesta modalitat d’innovacio es centra
en optimitzar alldo que ja esta disponible, permetent 1’adaptaci6 dels
tractaments a les necessitats individuals dels pacients.

Exemples d’aquest tipus d’innovacié inclouen la creacié de formula-
cions d’alliberament sostingut, que permeten una administracié més
espaiada dels medicaments, millorant I’adherencia al tractament i re-
duint els efectes secundaris. També hi ha combinacions de diversos
principis actius en una tnica pastilla, com la polipindola utilitzada en
malalties cardiovasculars, que ha demostrat incrementar 1’adherén-
cia i reduir la incidéncia d’esdeveniments cardiovasculars*. Els seus
beneficis arriben als pacients, als sistemes sanitaris i a la inddstria
farmaceutica. Per als pacients, millora I’efectivitat i seguretat dels
tractaments, optimitza I’adheréncia i augmenta la qualitat de vida. Per
exemple, les noves formulacions d’insulina d’accié prolongada han
reduit la freqiiéncia d’administracid, facilitant el seguiment del tracta-
ment per a persones amb diabetis. A més, les millores en la tolerancia
i la reducci6 d’efectes secundaris fan que els tractaments siguin més

3 Lainnovacion incremental del medicamento. Generando valor para el paciente y el sistema de
salud; Axentiva-Farmaindustria, febrero 2024. (Informe intern de Farmaindustria)

4 World Health Organization (WHO). Adherence to long-term therapies: evidence for action
[Internet]. WHO; 2003 [citat 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.who.int/chp/knowledge/publi-
cations/adherence_full_report.pdf
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comodes i menys invasius. Un estudi de Griffith et al. (2018)° sobre
I’amikacina liposomal inhalada en el tractament d’infeccions pulmo-
nars va evidenciar que aquesta formulacié no només és més efectiva
que la versié injectada, sin6 que també millora la qualitat de vida dels
pacients en reduir hospitalitzacions i tractaments addicionals.

Des de la perspectiva dels sistemes sanitaris, la innovacié incremental
contribueix a la reduccié de costos en disminuir la necessitat d”hospi-
talitzacions i tractaments complementaris. La introduccié de polipin-
doles per a malalties cardiovasculars ha demostrat ser cost-efectiva, ja
que redueix la incidencia d’esdeveniments cardiovasculars i millora
I’adherencia als tractaments. A més, aquest tipus d’innovacié permet
abordar necessitats mediques no cobertes, especialment en malalties
rares o en subgrups de pacients que no responen adequadament a les
terapies convencionals. Un informe de 1’Organitzacié Mundial de la
Salut (OMS, 2003)° va destacar que I’adherencia al tractament és un
factor critic en la gestié de malalties croniques i que les innovacions
que simplifiquen els régims terapeutics poden tenir un impacte signi-
ficatiu en la reducci6 de costos sanitaris.

Per a la industria farmaceutica, la innovacié incremental representa
una estrategia clau per estendre el cicle de vida dels productes exis-
tents, permetent a les empreses mantenir la seva presencia al mercat
sense necessitat de desenvolupar continuament nous compostos, un
procés que sol ser costds i arriscat. A més, en requerir menys inversio
que la innovacié radical, es converteix en una via de desenvolupa-
ment més accessible per a petites i mitjanes empreses que no disposen
dels recursos necessaris per emprendre investigacions disruptives. Un
estudi de Globerman i Lybecker’ (2014) va destacar que aquest tipus
d’innovaci6 és especialment important per a les petites i mitjanes em-
preses farmaceutiques, ja que els permet competir en un mercat alta-

5 Griffith, D. E., Eagle, G., Thomson, R., et al. (2018). “Amikacin Liposome Inhalation Suspen-
sion for Treatment-Refractory Lung Disease Caused by Mycobacterium avium Complex: Results
from a Phase 3, Randomized, Open-Label Trial.” CHEST Journal, 154(4), 867-876. https://doi.
org/10.1016/j.chest.2018.06.012

6  Organizacién Mundial de la Salud (OMS). (2003). Adherencia a los tratamientos a largo pla-
zo: Pruebas para la accion. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud. ISBN: 92-4-154599-2
Disponible a: https://apps.who.int/iris/handle/10665/42776

7  Globerman, S., & Lybecker, K. M. (2014). Innovation in the Pharmaceutical Industry: Cha-
llenges and Opportunities for Emerging Markets. Journal of Pharmaceutical Innovation, 9(1), 1-15.
DOI: 10.1007/512247-013-9175-9
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ment exigent sense haver d’afrontar els elevats costos associats amb
el desenvolupament de nous farmacs.

Tot i els seus avantatges, la innovacié incremental s’enfronta a di-
versos desafiaments que limiten el seu desenvolupament i adopcid.
Entre aquests, destaquen els obstacles normatius, economics i de pre-
dictibilitat futura. Un dels principals reptes €és la manca de reconeixe-
ment del valor afegit que aporten aquestes millores. Els organismes
reguladors i les ageéncies d’avaluacié de tecnologia sanitaria (HTA)
solen centrar-se en parametres com [’eficacia i la seguretat, deixant
de banda aspectes com la millora en I’adheréncia o en la qualitat de
vida del pacient. A més, els procediments d’avaluacié i aprovacio de
medicaments a Europa s6n complexos i llargs, cosa que incrementa
els costos i el temps necessari per portar una innovacié incremental
al mercat.

En I’ambit econdmic, la pressié sobre els preus també representa un
obstacle significatiu. En molts paisos europeus, els sistemes sanitaris
tendeixen a prioritzar els medicaments generics més economics per
sobre de les innovacions incrementals, que, tot i que poden oferir mi-
llores cliniques significatives, poden tenir un preu inicial més elevat.
Aix0 desincentiva la inversi6 en aquest tipus de millores, especial-
ment per a les petites i mitjanes empreses farmaceutiques, que depe-
nen d’una compensacio justa per a la seva viabilitat econdmica.

D’altra banda, la incertesa generada pels canvis en les politiques sa-
nitaries i els avencos tecnologics pot afectar la predictibilitat d’aques-
tes innovacions. Les necessitats canviants dels pacients i els sistemes
sanitaris poden alterar la viabilitat de les innovacions incrementals a
llarg termini, dificultant la planificacié d’inversions en aquest ambit.

Per superar aquests reptes, es plantegen diverses propostes orientades
a impulsar la innovacié incremental. En I’ambit normatiu, cal reco-
neixer el valor afegit d’aquestes innovacions i simplificar els procedi-
ments d’avaluaci6 i aprovacié de medicaments. Aix0 podria incloure
la creacid de vies accelerades d’aprovaci6 i I’harmonitzacié de crite-
ris d’avaluacié entre els diferents paisos europeus. En 1’aspecte eco-
nomic, implementar mecanismes de retribucio basats en el valor, com
acords de risc compartit i preus diferenciats, podria assegurar que les
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innovacions incrementals siguin adequadament compensades. Esten-
dre el periode d’exclusivitat de mercat per a aquestes innovacions
també podria proporcionar un incentiu economic per a les empreses.

La innovaci6 incremental és una estrateégia essencial per al progrés
continu de la medicina i la generacié de valor per a tots els actors
implicats. Amb el suport normatiu i economic adequat, aquesta moda-
litat d’innovaci6 pot contribuir a un futur més saludable i sostenible.

Implementar les solucions proposades no només millorara la qualitat
de vida dels pacients, sind que també optimitzara els recursos del sis-
tema sanitari i fomentara el desenvolupament d’un ecosistema indus-
trial, cientific i tecnologic capac d’exportar innovacions d’alt nivell.

Que és la innovaci6 incremental i que la diferencia de la
innovacio radical o disruptiva?

La innovaci6 és un pilar essencial en el desenvolupament de la soci-
etat, permetent avencos significatius en multiples sectors, des de la
tecnologia fins a la salut. En I’ambit farmaceutic, la innovacié juga
un paper clau en la millora dels tractaments i en la cerca de noves so-
lucions terapeutiques. No obstant aix0, no tota innovacié té el mateix
impacte ni segueix la mateixa ruta. Hi ha dos tipus principals d’in-
novacio en aquesta industria: la innovaci6 incremental i la innovacié
radical o disruptiva. Totes dues son fonamentals per al progrés medic,
perd presenten diferencies substancials en el seu enfocament, abast i
repercussio en el sistema sanitari i en la vida dels pacients.

Actualment no existeix una definici6 establerta i consensuada d’in-
novacié incremental®, aixd que podria constituir un obstacle per a
I’adequada valoracié d’aquest tipus d‘innovacio sanitaria pero potser,
la definicié6 més senzilla es la de la IFPMA (International Federa-
tion of Pharmaceutical Manufacturers & Associations), que la des-
criu com que la innovacié incremental com “el procés d’explorar i

8  Morgan S, Lopert R, Greyson D. Toward a definition of pharmaceutical innovation. Open
Med [Internet]. 2008 [citat 2025 Jul 3];2(4):e192—e194. Disponible a: https://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pmc/articles/PMC2650606/
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millorar productes disruptius”, o intentant-la millorar®!’: la innova-
ci6 incremental en medicaments es el procés continu de millora
de productes que en el seu moment van ser disruptius, que ja
han demostrat la seva eficacia i seguretat i que poden millorar-se
d’alguna manera.

La innovacié incremental es basa en 1’optimitzacié de productes i
processos ja existents. En el sector farmaceutic, aixo implica el per-
feccionament de medicaments préviament aprovats per fer-los més
eficacos, segurs o adequats a les necessitats especifiques dels paci-
ents. Aquestes millores poden manifestar-se de diferents maneres,
com ara el desenvolupament de noves molecules a partir d’altres ja
conegudes, la modificaci6 de la posologia o del principi actiu, la crea-
cié de combinacions de medicaments per simplificar tractaments o la
introduccié de noves vies d’administracié. Un objectiu clau d’aquest
tipus d’innovacid és millorar I’adheréncia al tractament, un aspecte
crucial per a pacients amb malalties croniques, gent gran i infants,
que sovint tenen dificultats per seguir estrictament les seves terapies.

Un dels exemples més il-lustratius de la innovaci6 incremental és la
formulaci6 d’insulines d’accié prolongada, que han permes reduir la
freqiiencia d’administracié i millorar el control de la glucémia en pa-
cients amb diabetis. Un altre cas significatiu és la polipindola per a
malalties cardiovasculars, que combina diversos principis actius en
una Unica dosi diaria, facilitant 1’adheréncia al tractament i reduint el
risc d’esdeveniments adversos. Encara que la innovacid incremental
pot no semblar tan llaminera com la innovaci6 radical, el seu impacte
en la salut publica és considerable. No només millora la qualitat de
vida dels pacients, sind que també ajuda a reduir costos en els siste-
mes sanitaris en disminuir la necessitat d’hospitalitzacions o interven-
cions mediques addicionals. A més, permet a les empreses farmaceu-
tiques mantenir la seva competitivitat al mercat sense haver d’assumir
els alts costos associats amb el desenvolupament de noves molecules.
En contraposicio, la innovaci6 radical o disruptiva introdueix nous

9  IQVIA, EFPIA. Assessing person-centered therapeutic innovations. Final summary report.
2019. [Sense URL disponible]

10  European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA). R&D intensity in
the pharmaceutical industry [Internet]. EFPIA; 2021 [citat 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.
efpia.eu/about-medicines/development-of-medicines/rd-intensity/
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productes, tecnologies o tractaments sense precedents, capagos de
transformar completament la practica medica. A diferéncia de la inno-
vaci6 incremental, que es centra en millorar el que ja existeix, la inno-
vacio disruptiva crea solucions completament noves que poden can-
viar la manera com s’aborden les malalties. No obstant aix0, aquest
tipus d’innovaci6 comporta més riscos i costos, ja que requereix anys
de recerca, assaigs clinics extensos i una gran inversio sense garanties
d’exit.

Un exemple paradigmatic d’innovacié radical és el desenvolupament
dels primers antiretrovirals per al VIH/SIDA, que van aconseguir
convertir una malaltia mortal en una patologia cronica manejable.
MEés recentment, la terapia genica ha emergit com una revolucié en el
tractament de malalties genetiques. Aquesta teécnica permet modificar
I’ADN dels pacients per corregir mutacions que abans es considera-
ven incurables, obrint noves perspectives per a trastorns com la dis-
trofia muscular de Duchenne o certes formes de ceguesa hereditaria.

Les diferencies entre ambdos tipus d’innovacid sén evidents en el seu
impacte i procés de desenvolupament. Mentre que la innovaci6 incre-
mental és un procés evolutiu que optimitza els tractaments existents
de manera gradual, la innovacié radical representa un salt disruptiu
que pot redefinir I’estandard d’atencié medica. La primera s’imple-
menta amb més rapidesa i a un cost menor, fet que la converteix en
una estrategia accessible per a petites i mitjanes empreses farmaceuti-
ques. En canvi, la innovacié radical requereix una inversié molt més
gran en recerca i desenvolupament, aixi com un procés regulador més
Ilarg i complex.

L’impacte de cada tipus d’innovacié també varia en termes d’acces-
sibilitat i adopci6 en el mercat. La innovacié incremental tendeix a
integrar-se amb facilitat en els sistemes de salut, ja que les millores
que introdueix solen ser compatibles amb les infraestructures i prac-
tiques mediques preexistents. Per contra, la innovaci6 disruptiva pot
enfrontar-se a barreres significatives en la seva implementacio, des de
costos elevats fins a la necessitat de canvis estructurals en la prestacid
de serveis sanitaris.

Tot i aquestes diferéncies, la innovaci6 incremental i la radical no sén
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excloents, sin6 complementaries. Totes dues formen part de 1’eco-
sistema de desenvolupament farmaceutic i exerceixen funcions es-
sencials en la millora de la salut publica. Mentre que la innovacié
incremental permet optimitzar els tractaments actuals, assegurant que
siguin més efectius i accessibles, la innovaci6 disruptiva obre noves
fronteres en la medicina, abordant problemes que abans semblaven
insuperables. Un equilibri entre ambdues estrategies és crucial per
garantir un aveng sostingut en la investigacié medica i en la qualitat
de I’atencid sanitaria.

En conclusio, la innovaci6 en la inddstria farmaceutica pot prendre
formes diferents, pero el seu proposit tltim €s el mateix: millorar la
vida dels pacients. La innovaci6 incremental ofereix solucions prac-
tiques i millores continues que faciliten 1’adheréncia al tractament,
optimitzen I’eficacia terapeutica i redueixen costos sanitaris. Per la
seva banda, la innovacid radical o disruptiva introdueix avencos re-
volucionaris que poden transformar completament la manera com es
tracten les malalties, encara que amb un nivell més alt d’incertesa
i desafiament en el seu desenvolupament. Ambdés enfocaments s6n
essencials i, lluny de ser oposats, treballen en sinergia per impulsar el
progrés medic i beneficiar tant als pacients com als sistemes sanitaris
en conjunt.

Antecedents historics de la Innovacio Incremental. In-
novacio incremental en la historia de la medicina: de
I’antiguitat a ’edat moderna. El paper de la innovaci6 in-
cremental en el progrés medic

La historia de la medicina és testimoni de la recerca constant de
la humanitat per millorar la salut i el benestar. Al llarg dels segles,
s’han produit descobriments disruptius que han transformat radical-
ment la practica medica, perd també han tingut un paper fonamental
les innovacions incrementals en la formulacié i administracié de
farmacs. Aquestes millores, sovint menys visibles perd essencials,
han permes optimitzar I’eficacia i la seguretat dels tractaments, con-
tribuint a una millor adheréncia terapeutica i a una reduccié dels
efectes adversos. Des de la medicina de la Grecia classica fins a la
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revolucié de la quimica farmaceutica en 1’edat moderna, la innova-
cié incremental ha estat un motor clau per al desenvolupament dels
medicaments'!.

L’antiga Grecia i Roma: Hipocrates, Gale i la racionalit-
zacio dels tractaments

A la Grecia antiga, Hipocrates (460-370 a.C.), considerat el pare de
la medicina, va establir els fonaments de la practica medica racional.
Tot i que no va introduir nous principis actius, la seva innovacio in-
cremental va consistir en el perfeccionament de la dosificacié i ad-
ministracié de medicaments. Va insistir en la importancia d’ajustar
les dosis en funci6 de factors com 1’edat, el pes i I’estat de salut del
pacient, un principi fonamental en la farmacologia moderna.

En la seva obra Sobre els llocs en I’home, HipOcrates va escriure: “El
mateix remei pot ser beneficids en petites quantitats i nociu en grans
dosis” . Aquest plantejament anticipava conceptes de farmacocinetica
i farmacodinamica que avui sén pilars de la farmacologia clinica. A
més, els metges grecs van introduir vehicles com el vi, la mel i I’oli
per facilitar la ingesta de substancies amargues o irritants, millorant
I’acceptaci6 dels tractaments.

Al segle I1d.C., Gale (129-216) va continuar aquesta tradicié a Roma,
aportant avengos significatius en les formes farmaceutiques. Els pre-
parats galenics, combinacions d’extractes de plantes, ungiients i
pindoles, van permetre una alliberacié més controlada dels principis
actius. Gale també va sistematitzar processos com la maceracio, la
decoccié i la infusid, tecniques que van millorar la biodisponibilitat
dels medicaments. L’ds d’excipients com la cera d’abella o la goma
arabiga va contribuir a I’estabilitat de les férmules, establint les bases
de la farmacia moderna.

11 CHIARLONE Quintin - MALLAINA Carlos. 1847. Ensayo sobre la historia de la Farma-
cia. Madrid. Imprenta de Santiago Saunaque. 645 pags. Accessible a: https://hdl.handle.net/2027/
ucm.5311269808
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La medicina xinesa i el perfeccionament de la prepara-
cié de farmacs

A la Xina antiga, el Huangdi Neijing (El classic de la medicina in-
terna de I’Emperador Groc), escrit cap al 300 a.C., recull nombroses
innovacions incrementals en la preparacié i administracié de medica-
ments. Una de les tecniques clau descrites en aquest text és la coccid
lenta d’herbes medicinals en aigua per extreure’n els principis actius,
millorant aixi I’eficacia dels tractaments.

Els metges xinesos també van desenvolupar formes farmaceutiques
com les pastilles, els pols 1 les tintures, que permetien una dosificacid
més precisa i una administracié més comoda. A més, el text subratlla
la importancia d’adaptar els tractaments a 1’estacié de I’any i a la
constituci6 individual del pacient, un enfocament que anticipa la me-
dicina personalitzada actual.

El mon islamic i la sistematitzacio del coneixement far-
maceutic

Durant I’Edat d’Or de I’Islam (segles VIII-XIII), el mén islamic va
tenir un paper crucial en la preservacié i I’avenc del coneixement me-
dic. Els erudits arabs van traduir i ampliar les obres d’Hipocrates 1
Gale, incorporant-hi practiques mediques perses, indies i xineses.

Mestres com Al-Razi (865-925) i Ibn Sina (Avicenna, 980-1037) van
introduir millores en la preparacid de farmacs. Al-Razi, en el seu Ki-
tab al-Hawi, va documentar i sistematitzar tecniques farmaceutiques
avancades, mentre que Avicenna, en el Canon de Medicina, va des-
criure metodes per purificar i dosificar substancies medicinals. Els
metges islamics van desenvolupar noves formes farmaceutiques, com
xarops, elixirs i pastilles, i van perfeccionar tecniques de destil-lacio
per obtenir principis actius de plantes i minerals. Aquestes innovaci-
ons no només van millorar I’eficacia dels tractaments, sind que també
van facilitar-ne la conservacio 1 administracid.
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El Renaixement i la transicié cap a la quimica farmaceutica

El Renaixement va representar un punt d’inflexi6 en la historia de la
medicina, amb figures com Paracels (1493-1541) liderant la transicid
de la farmacia tradicional a la quimica medica. Paracels va qiiestio-
nar la teoria humoral galénica i va advocar per 1’Gs de substancies
quimiques, com els compostos de mercuri i sofre, en el tractament de
malalties.

Encara que moltes de les seves substancies actives ja eren conegudes,
Paracels va innovar en la seva preparaci6 i administraci6. Va desen-
volupar tecniques per purificar i concentrar principis actius, incre-
mentant-ne 1’eficacia i1 reduint-ne la toxicitat. En el seu llibre Der
grossen Wundartzney, va escriure la seva famosa maxima: “La dosi
fa el veri”, subratllant la importancia de la dosificaci6 en la seguretat
dels farmacs. Aquest concepte €s un dels fonaments de la farmacolo-
gia moderna.

I’edat moderna i la revolucio de les formes farmaceutiques

Amb el desenvolupament de la quimica moderna al segle XIX, es van
produir innovacions incrementals que van transformar la industria
farmaceutica. La introducci6 de les capsules de gelatina va millorar
I’administraci6 i estabilitat dels farmacs, mentre que la invencié de
la xeringa hipodermica el 1853 per Alexander Wood va permetre una
dosificacié més precisa i una accié més rapida dels medicaments.

Ja al segle XX, la innovaci6 incremental va ser clau en el perfecci-
onament de farmacs essencials com els antibiotics. La millora en la
formulaci6 de la penicil-lina, amb variants de llarga durada com la
penicil-lina G benzatina, va permetre tractaments més efectius amb
menys dosis. A Espanya, la innovaci6 incremental va permetre el des-
envolupament de farmacs com el triflusal, derivat de I’acid acetilsali-
cilic, amb millor perfil d’eficacia i seguretat.

Aixi podem veure, que des de I’antiga Grecia fins a ’edat moderna,
les innovacions incrementals en 1’administracié i les formes farma-
ceutiques han tingut un paper fonamental en I’evolucié de la medi-
cina. Malgrat no ser tan espectaculars com els descobriments disrup-
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tius, aquestes millores han permes optimitzar la seguretat, eficacia i
comoditat dels tractaments. Com va dir Hipocrates: “La vida és curta,
Uart és llarg, I’ocasio fugag, I’experiéncia enganyosa, el judici difi-
cil”. Aquestes paraules ens recorden la importancia de la innovacié
continua per aconseguir una medicina més efectiva i humana.

La innovaci6 incremental en el desenvolupament de medicaments ha
estat un motor clau per a I’avan¢ de la inddstria farmaceutica i la
millora de la salut a Espanya des de mitjans del segle XX. Aquest
tipus d’innovacid, caracteritzada per millores graduals i continues en
productes existents, ha permes a les empreses optimitzar tractaments,
fer-los més accessibles i satisfer millor les necessitats dels pacients.

En aquest discurs d’ingrés intento fer una petita aproximacié a la
trajectoria de la innovacié incremental a Espanya, des dels primers
avancos en formulacions fins a les ultimes tendéncies en biotecnolo-
gia i intel-ligéncia artificial, destacant els factors economics, socials i
tecnologics que han impulsat aquest progrés.

La innovaci6 incremental, també coneguda en el passat com a “inno-
vaci6 galénica”, ha evolucionat com una estrategia per millorar medi-
caments ja existents. Aquest terme reflecteix les millores que, des dels
inicis de la farmacia moderna, es van aplicar a les formules magistrals
per fer-les més segures, efectives i adaptades a les necessitats dels
pacients.

Durant el segle XX, mentre la investigacié farmaceutica es centrava
en descobriments revolucionaris com els antibiotics i les vacunes, la
innovaci6 incremental va mantenir el seu paper complementari. Per
exemple, va permetre transformar formules inestables en farmacs de
lliurament sostingut o facilitar noves vies d’administracié com les
formes inhalables, que van revolucionar el tractament de malalties
respiratories.

Aquesta evolucié contrasta amb la innovaci6 disruptiva o radical, que
introdueix nous tractaments o tecnologies capagos de canviar com-
pletament la practica medica. Mentre que la innovaci6 radical té un
impacte immediat i sovint revolucionari, la innovacié incremental
treballa en segon pla, perfeccionant i adaptant els tractaments per fer-
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los més eficients i accessibles. Aquesta complementarietat ha estat
clau per consolidar avancos en salut piblica i millorar la qualitat de
vida dels pacients.

En la decada de 1960, Espanya va comencar a modernitzar la seva
economia després del Pla d’Estabilitzacié de 1959. La industria far-
maceutica es va beneficiar d’aquest procés, amb un augment de la
inversié estrangera i 1’establiment de normatives més estrictes que
van incentivar la millora continua en els medicaments.

Els primers passos de la innovacié incremental, tal com la entenem
avui, es van produir en el periode que compren les decades des de
1960 a 1980. En aquest periode, els laboratoris farmaceutics espa-
nyols van comencgar a adaptar i millorar medicaments importats. Es
van realitzar avangos significatius en formes d’administracié més se-
gures i comodes, com comprimits de lliurament controlat i farmacs
solubles, també es van desenvolupar combinacions de medicaments
a dosi fixa com la mescla de penicil-lines injectables amb farmacoci-
netica distinta per abastar tractaments diaris amb una sola dosi o es
van desenvolupar principis actius amb petites modificacions respecte
a principis actius coneguts com I’antiagregant plaquetari triflusal res-
pecte a I’acid acetilsalicilic, el droxicam respecte a I’antiinflamatori
piroxicam o 1’aceclofenac respecte a I’també antiinflamatori diclo-
fenac. En moltes ocasions, aquestes innovacions incrementals van
suposar millores en I’eficacia, biodisponibilitat i relacié benefici-risc
respecte al medicament base i van representar un avanc i una millora
significativa tant per al pacient com per al laboratori investigador que
el desenvolupava.

Aixi mateix, la industria nacional va experimentar un auge gracies
a la col-laboracié amb multinacionals i el desenvolupament de ca-
pacitats locals per produir medicaments i introduir-los en el mercat.
Aquests avangos van fonamentar les bases per a una major innovacié
incremental en les decades segiients.

L’entrada d’Espanya en la Comunitat Economica Europea al 1986 va
marcar un punt d’inflexié. Les empreses farmaceéutiques van comen-
car a adoptar normatives europees i a competir en un mercat més am-
pli, el que va incentivar millores incrementals en qualitat i eficiéncia.
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Durant aquestes décades, sectors com la cardiologia i I’endocrinolo-
gia van veure avangos significatius, amb medicaments més efectius i
amb menys efectes secundaris. A més, es va invertir en tecnologies de
produccié més netes i sostenibles.

Ja en aquest segle, I’arribada dels medicaments biologics i les seves
versions biosimilars va transformar el panorama farmaceutic. Les em-
preses espanyoles estan en la batalla de posicionar-se com a liders en
la producci6 de biosimilars per a patologies com el cancer i les malal-
ties autoimmunes. Aixi mateix, la digitalitzacié va permetre millorar
processos d’investigacio, fabricacid i distribucié. Tecnologies com el
big data i la intel-ligéncia artificial van facilitar el desenvolupament
de medicaments personalitzats i van optimitzar els assajos clinics.

En el present, s’obren nous desafiaments i oportunitats. Després de la
pandemia de COVID-19 es va evidenciar la necessitat d’accelerar de-
senvolupaments d’innovacié incremental, especialment en vacunes,
antivirals i terapies respiratories en les quals Espanya ha exercit un
paper clau en la produccié i distribuci6 global d’aquests medicaments.
Aixi mateix, es va posar de manifest la vigéncia de medicaments ma-
durs com per exemple la Dexametasona, el Midazolam o el Propofol i
la necessitat d’actualitzacié bé per la via de I’optimitzacid de les dosis
o els sistemes d’administraci, com per exemple, la Dexametasona
injectable de 7,2 mg indicada especificament per al tractament de la
malaltia per coronavirus.

Fonament de la Innovacié incremental des d una perspec-
tiva teorica

Joseph Alois Schumpeter (1883-1950) és un dels economistes més
influents del segle XX, reconegut per la seva analisi profunda sobre
el paper de la innovaci6 en el desenvolupament economic. Tot i que
la seva teoria de la “destrucci6 creativa” es sol associar amb innova-
cions radicals que transformen industries senceres, el seu pensament
també ha tingut un impacte significatiu en la comprensié de la in-
novacié incremental. Aquest tipus d’innovacié, menys espectacular
pero igualment crucial, es refereix a millores graduals en productes,
processos o serveis existents. En aquest discurs, explorarem com les
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idees de Schumpeter' han influit en la conceptualitzaci6 i practica de
la innovaci6 incremental.

Schumpeter va argumentar que la innovacio és el principal motor del
creixement economic i del canvi estructural en les economies capita-
listes. En la seva obra Teoria del desenvolupament economic (1911),
va introduir la idea que els emprenedors s6n agents clau en aquest
procés, ja que introdueixen noves combinacions de recursos que ge-
neren valor. Aquestes combinacions poden prendre diverses formes,
des de la creaci6 de nous productes fins a la millora de processos
existents. Tot i que Schumpeter va destacar les innovacions radicals,
el seu enfocament també va obrir la porta per entendre com les peti-
tes millores acumulatives poden tenir un impacte significatiu a llarg
termini.

La innovaci6 incremental es caracteritza per ser un procés continu de
refinament i optimitzacié. A difereéncia de les innovacions disruptives,
que solen ser el resultat d’avangos tecnologics o cientifics revoluci-
onaris, la innovacid incremental es basa en el coneixement existent
i en ’experieéncia acumulada. Schumpeter va recongixer que aquest
tipus d’innovaci6 és essencial per mantenir la competitivitat de les
empreses i sostenir el creixement economic. En la seva visid, fins i tot
les millores aparentment menors poden generar guanys d’eficiéncia,
reduir costos i augmentar la satisfacci6 del client, cosa que al seu torn
impulsa la demanda i la productivitat.

Un exemple classic d’innovacié incremental és 1’evolucié dels tele-
fons mobils. Des dels primers models fins als smartphones actuals,
cada generaci6 ha incorporat millores graduals en disseny, funciona-
litat i rendiment. Aquestes innovacions no han estat revolucionaries
en si mateixes, perd en conjunt han transformat completament la in-
dustria i la forma en que les persones es comuniquen.

Avui en dia, moltes empreses adopten enfocaments com el kaizen
(millora continua) i la gesti6 agil, que reflecteixen principis schumpe-
terians en promoure la innovacid constant i I’adaptabilitat. Aquestes
metodologies permeten a les organitzacions respondre rapidament als

12 Schumpeter, J. A. (1942). Capitalism, Socialism and Democracy. New York: Harper & Brot-
hers.
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canvis en el mercat i mantenir una avantatge competitiu.

Tot i que la destruccio creativa es sol associar amb innovacions ra-
dicals, també té implicacions per a la innovaci6 incremental. Schum-
peter va argumentar que el procés de destruccid creativa no només
elimina tecnologies obsoletes, sin que també obliga les empreses a
millorar continuament els seus productes i processos per sobreviure.
En aquest sentit, la innovaci6 incremental és una resposta natural a
les pressions competitives generades per la destruccid creativa. Les
empreses que no innoven, encara que sigui de manera gradual, corren
el risc de quedar-se enrere.

El pensament de Schumpeter ha deixat una empremta profunda en
la comprensi6 de la innovacid, tant radical com incremental. El seu
emfasi en el paper de I’emprenedor, la importancia de les estructures
organitzatives i el procés de destruccid creativa proporciona un marc
teoric solid per analitzar com les millores graduals poden impulsar
el creixement econdmic i la competitivitat. En un moén on el canvi
és constant, la innovaci6 incremental segueix sent una eina essencial
per a les empreses que busquen adaptar-se i prosperar. Schumpeter
ens recorda que, fins i tot en les petites millores, hi ha un potencial
transformador.

Caracteristiques Clau de la Innovacié Incremental

Com ja he apuntat, la innovaci6 incremental és una estrategia fona-
mental dins del desenvolupament farmaceutic que es concentra en
la millora continua de medicaments ja existents. Es caracteritza per
introduir ajustos graduals que augmenten I’eficacia, seguretat, como-
ditat i adheréncia al tractament. Aquest tipus d’innovacié no busca
descobrir nous principis actius, sind optimitzar els que ja estan apro-
vats, provats i la eficacia i seguretat estan demostrades, adaptant-los a
les necessitats canviants dels pacients i del sistema de salut.

Aquest procés pot incloure millores en la dosi, noves formes d’ad-
ministracié o formulacions més avancades. Sovint respon a desafia-
ments especifics, com les necessitats de pacients pediatrics, geriatrics
o amb condicions croniques complexes. Un exemple és la introduccid
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de medicaments de lliurament sostingut, que minimitzen la freqiien-
cia de dosificacié i milloren la qualitat de vida del pacient. També
s’inclouen avangos en la combinacié de tractaments, com les terapies
combinades en una unica pindola per tractar multiples condicions,
com la hipertensi6 i la diabetis.

La innovaci6 incremental no és només una millora técnica, sind tam-
bé una eina clau per garantir que els tractaments existents segueixin
sent Utils, eficients i accessibles dins d’un sistema sanitari en constant
evolucid. Aquesta estrategia també contribueix a reduir costos a llarg
termini i a incrementar el valor clinic dels medicaments, proporcio-
nant solucions adaptades a la realitat de cada pacient.

Aquest enfocament es centra a ajustar caracteristiques com la dosi,
les formes d’administracid, les combinacions de principis actius o
I’ampliacié d’indicacions terapeéutiques. A diferéncia de la inno-
vaci6 radical, que introdueix nous principis actius o mecanismes
terapeutics, la innovacié incremental perfecciona i adapta els trac-
taments existents a les necessitats especifiques dels pacients i del
sistema de salut.

Existeix un consens respecte als tipus d’innovacié incre-
mental de medicaments? Tipus d innovaci6 incremental:

La consultora Axentiva fa estudis anuals per a Farmaindustria sobre
el valor de la innovacié incremental'?; i a partir d’aquests estudis s’ha
arribat a un consens sobre les formes que pot adoptar la innovacié
incremental, que defineix com a cinc tipus i als que m he permés afe-
gir una sisena, medicaments seguidors amb diferent molecula, i que
queden explicades en el segiient grafic:

13 Vid, nota 3
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Noves formulacions o formes
d'administracié amb diferent posologia

0 quantitat de principi actiu

Noves indicacions i nous
usos de medicaments coneguts

7

Medicaments seguidors
amb diferent molécula

Medicaments que incorporen
dispositius d'administracié

Medicaments i Dispositius Médics
(Medical Devices) que incorporen
tecnologies digitals

———— ¢ Combinacions de medicaments

Infografia elaborada pel propi autor

Primer: Noves formulacions o formes d’administracio amb dife-
rent posologia o quantitat de principi actiu destinades a facilitar
el seu s per part de determinats col-lectius de pacients.

Alguns exemples:

Farmacs de lliurament sostingut, com analgesics opioides de llarga
durada, que permeten una administracié constant sense necessitat de
dosis freqiients. Aquest lliurament sostingut optimitza 1’absorcié i
concentracio del principi actiu i millora I’eficacia terapeutica.

Suspensions o solucions liquides per a nens amb palatabilitat millora-
da amb sistemes de dosificacié volumetrica per millorar la dosificacié
personalitzada.

Pastilles orodispersables per a persones amb dificultat per empassar
adaptades a les necessitats del pacient.

Nova forma farmaceutica en nanocristalls per a pacients amb esqui-

zofrénia que permet una lliurament sostingut i, en conseqiieéncia, la
seva administracié semestral.
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Pegats per a pacients amb Alzheimer que permet la seva aplicacié
dues vegades per setmana i presenta una efectivitat comparable a la
formulaci6 diaria. O un inhalador que combina dos principis actius
per al tractament de pacients amb asma persistent que disminueix la
taxa d’abandonament i millora 1’adherencia al tractament.

Nova formulacié en escuma cutania per a persones amb psoriasi, que,
a més de millorar I’estat i gravetat de la malaltia front a la versié en
gel, millora la qualitat de vida relacionada amb la malaltia i redueix la
perdua de son associada a la picor.

Segon: Noves indicacions i nous usos de medicaments coneguts.
Alguns exemples:

L’Acid acetilsalicilic s’usa des de fa décades com a analggsic-antipi-
retic i posteriorment es va descobrir que és un excel-lent antiagregant
plaquetari.

El Sildenafil, inicialment indicat per a la hipertensié pulmonar, es va
utilitzar posteriorment per tractar la disfuncié erectil amb exit.

La Nifedipina, inicialment dissenyada per al tractament de la hiper-
tensio arterial, també s’utilitza ara per prevenir el part prematur, redu-
int la necessitat d’intervencions invasives.

La metformina, originalment dissenyada per a la diabetis, s’utilitza
ara per tractar el sindrome de 1’ovari poliquistic, ampliant el seu abast

terapeutic.

Els nous antidiabetics de la familia de la semaglutida. Indicats per a la
diabetis que també s’utilitzen per al tractament de 1’obesitat.

Tercer: Medicaments que incorporen dispositius d’administracio
per millorar i facilitar I’administracio.

Alguns exemples:

Medicaments que contenen epinefrina en un dispositiu en autoinjec-
tor que permet la seva administracid en situacié d’emergencia d’una
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manera més rapida i segura, respecte als medicaments amb epinefrina
en vials amb extraccié manual mitjancant xeringa.

Les Plomes d’Insulina, introduides en els anys 80, van revolucionar
la gestid de la diabetis, facilitant I’administracid precisa i comoda del
medicament.

Pegats transdérmics que administren dosis controlades de manera
continua com a pegats de buprenorfina per al dolor o de nicotina per
al tabaquisme.

Pegats per a pacients amb Alzheimer que permet la seva aplicaci
dues vegades per setmana i presenta una efectivitat comparable a la
formulaci6 diaria.

Dispositiu dispensador que administra dosis personalitzades per a la
malaltia de Parkinson.

Quart: Noves combinacions amb efectes sinergics de medica-
ments ja coneguts.

Alguns exemples:

Un inhalador que combina dos principis actius per al tractament de
pacients amb asma persistent que disminueix la taxa d’abandonament
i millora I’adheréncia al tractament. Els inhibidors de segona genera-
ci6 per a malalties cardiovasculars, que minimitzen efectes secunda-
ris comuns en els tractaments inicials.

Polipindoles cardiovasculars. Aquestes combinacions han demostrat
un impacte significatiu en 1’adheréncia al tractament i en la reduccié
de complicacions greus.

Cinqueé: Medicaments i Medical Devices que incorporen tecnolo-
gies digitals per millorar la seguretat, seguiment i adherencia al

tractament.

Alguns exemples:
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Aplicacions que registren dades cliniques en temps real, facilitant la
intervencio precog en cas d’irregularitats.

Sise: Medicaments seguidors que, a partir d’un medicament co-
negut, modifiquen la seva férmula sent un altre ens molecular per
millorar la seva eficacia, biodisponibilitat o seguretat.

Aquesta categoria es diferencia de les altres i m he permes afegir-la a
les cinc anomenades en 1'informe Axentiva-Farmaindustria.

Per exemple, noves sals de 1’antibiotic fosfomicina en les quals es
substitueix el sodi per un altre cati6 per poder tractar a malalts hiper-
tensos; o els anteriorment anomenats com a petites modificacions
moleculars d“una ja coneguda com el Triflusal respecte a 1’Acid ace-
tilsalicilic o 1"Aceclofenac del Diclofenac.

Tots aquests exemples, i molts més, son clar exemple que la inno-
vacio incremental €s una eina de primer ordre per a la millora de la
qualitat de vida dels pacients, I’increment d’opcions terapeutiques per
als professionals sanitaris i a un cost molt raonable per al Sistema Sa-
nitari ja que es tracta d’innovacions sobre un medicament ja conegut
perd amb innegables avantatges en quant a la millora en I’eficacia
terapeutica, I’adaptacio a les necessitats dels pacients, la facilitaci6 de
I’adheréncia al tractament o 1’ampliacié d’indicacions','.

La innovacié incremental aporta beneficis significatius
tant per als pacients com per al sistema sanitari en el seu
conjunt i per las industria farmaceéutica.

Per als pacients representa un clar benefici al millorar la seva qualitat
de vida'.

14 Nijhuis T, Guan Q, Tewary V. Assessing person-centered therapeutic innovations: are usage ex-
perience and outcome benefits from person-centered therapeutic innovations appropriately valued?
[White paper]. IQVIA; 2019 Aug. [Sense URL disponible]

15 Farmaindustria. Por qué los pacientes reclaman mds apoyo a la innovacion incremental de me-
dicamentos [Internet]. 2021 [citado 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.farmaindustria.es/web/
wp- content/uploads/sites/2/2021/08/sept_innova_incremental.pdf

16 Vid. Nota 14
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En primer lloc, per al ciutada, la innovacié incremental en medica-
ments ha permes que els ciutadans espanyols millorin la seva qualitat
de vida a partir de millores de medicaments ja existents. D’aix0 hi ha
nombrosos exemples, alguns dels quals esmentats en aquest discurs.
Gracies a la Innovaci6 Incremental es pot arribar a aquesta millora de
la qualitat de vida per una major adheréncia al tractament.

Les noves formes farmaceutiques milloren 1’experiéncia del tracta-
ment ja que les reformulacions i dispositius innovadors redueixen la
complexitat i augmenten 1’adherencia i la comoditat dels tractaments.
També hi ha una reduccié dels efectes adversos ja que les noves com-
binacions i medicaments optimitzats solen presentar perfils de segu-
retat millorats i també hi ha un major accés a opcions terapeutiques
gracies al reposicionament de medicaments que ofereixen solucions
en arees desateses.

En segon lloc, per als professionals sanitaris i per al Sistema Sanitari
també és beneficios:

Al permetre una major flexibilitat terapeutica al disposar de major
disponibilitat d’opcions adaptades a les necessitats especifiques de
cada pacient i; al disposar d’eines per a un millor seguiment i moni-
toritzacid del pacient gracies a la incorporacié de solucions digitals.

SNS SNS

TR (SERVEI NACIONAL DE SALUT)

Valora els medicaments amb innovacid
incremental, perd de moment no els finanga

INDUSTRIA

FARMACEUTICA
PROFESSIONALS ‘8\)\’]
SANITARIS o /&
Valoren els medicaments amb .':.-_ @ PACIENTS
innovacit incremental per tenir L — |

major flexibilitat terapéutica | Valoren els medicaments amb

daltres/ perd no els tenen a I'abast H Valoren els medicaments
amb innovacié

incremental, perd amb
incertesa en |a seva
valoracio

Paradoxa de la innovacid incremental (1.1)

2 E Ia qualitat de vida, I'adheréncia
w i d'altres/ peré no els tenen a I'abast

Infografia elaborada pel propi autor.
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Pel Sistema Sanitari els beneficis son clars: S’incrementa en 1’efici-
encia per reduccié de costos associats a hospitalitzacions evitables
i problemes derivats de 1“incompliment del tractament, tals com els
programes d’adheréncia que integren medicaments combinats i tec-
nologia, estalviant recursos significatius.

Es milloren els resultats de salut ja que en optimitzar els tractaments
permeten majors taxes d’éxit terapéutic i una menor incidéncia de
complicacions. Com a exemple, els pacients cardiovasculars tractats
amb polipindoles experimenten menys hospitalitzacions i millor con-
trol de les seves condicions.

En invertir en innovaci6 incremental, s’estalvia en despesa sanitaria
al millorar I’eficiencia i millorar la salut de les persones, tant les hos-
pitalitzacions com la despesa ambulatoria disminueixen en optimitzar
els tractaments i millorar la salut i la qualitat de vida dels pacients i
la major disponibilitat d’opcions terapeutiques per als professionals
sanitaris.

Millores en
efectivitat, seguretat,
tolerancia o
biodisponibilitat

Millores a
I'adheréncia
al tractament

Reduccio
de costos

Necessitats Millores
no cobertes o en la qualitat

medicina

individualitzada de vida

Avantatges de I'innovacid incremental en els pacients i al sistema sanitari en general

Infografia elaborada pel propi autor.
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Si I’Administracié Sanitaria, contemplés la innovacié incremental
com una inversié en salut i no una despesa a assumir, representaria
una oportunitat per optimitzar la inversié per capita en salut ja que el
fet d’utilitzar medicaments que responen a necessitats especifiques
del pacient millora la seva salut per una millor adherencia, accessibi-
litat, personalitzacio dels tractaments.

En tercer lloc, aporta benefici per a la majoria de la industria farma-
ceutica, aquella que no pot accedir a la innovacié disruptiva per no
tenir capacitat financera suficient per a aixd. Es a dir, tota la industria
farmaceutica mundial amb I’excepcié d“alguna desena de farmaceu-
tiques multinacionals que si que poden accedir i fins i tot es fusionen
per poder tenir els recursos econdomics, cientifics i humans per poder
seguir investigant. Per aquesta inddstria farmaceutica que no pot fer
innovaci6 disruptiva, la innovacié incremental és 1’tnica via real de
recerca i desenvolupament.

En el cas de la industria farmaceutica espanyola innovadora és la via
del ‘to be or not to be’, del ser o no ser, d apostar per estar i seguir es-
tant en un sector altament competitiu. La industria farmaceutica local,
es troba polaritzada en dues zones, Catalunya i Madrid, sent a Catalu-
nya on hi ha major nombre de laboratoris: aquests laboratoris locals,
donen feina directa a més de 11.000 persones, és a dir, 1/5 part de la
feina directa del sector en el nostre pais i a més de 45.000 persones
entre directes i indirectes induits. d’ells, 25.000 a Catalunya.

Si parlem de plantes farmaceutiques de fabricacié de medicaments
d’ds huma, biotecnologiques, veterinaries i materies primeres o APIS,
les companyies nacionals innovadores tenen desplegades en tot el ter-
ritori nacional 33 plantes, una de cada cinc plantes; i si es refereix
tan sols a medicaments d’ds huma, una de cada quatre pertanyen a
companyies nacionals innovadores.

Dificultats normatives, economiques i de predicibilitat
futura.

Els beneficis de la innovacié incremental s6n percebuts tant per paci-
ents, professionals sanitaris i I’Administracié Sanitaria pero topa en
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aquests moments amb diferents tipus de dificultats que entorpeixen la
seva implementacid: Dificultats normatives, economiques i de predi-
cibilitat futura.

En primer lloc, al tractar-se d’un tipus d’innovaci6 que es desenvo-
lupa sobre una molécula coneguda i contrastada, I’ Administracié Sa-
nitaria tendeix a infravalorar aquest tipus d’innovacid i fins i tot a no
considerar-la com a tal. Sense anim de generalitzar, les innovacions
incrementals sovint no s6n reconegudes com a avangos significatius
a causa de la falta de criteris clars de valoracid, a I’absencia d’estudis
farmacoterapeutics que demostrin les avantatges'’ de la innovacié in-
cremental i, també en ocasions per la falta de confianca en la Industria
Farmaceutica que és percebuda més com a proveidora que com a ali-
ada en la millora de la salut de les persones.

En segon lloc, existeix en el nostre paifs una limitacié real per 1’exis-
tencia del Sistema de Preus de Referéncia que inclou en el sistema
de control de preus qualsevol medicament amb principi actiu fora de
patent del qual existeixin almenys dues presentacions originals amb
marca d’origen diferent o una presentacié original i una altra pre-
sentacié EFG genérica. Aquesta limitacié de preus conseqiiencia del
Sistemes de Preus de Referencia penalitza economicament les millo-
res incrementals, que reben preus equivalents al medicament origen
de la millora per quantitat de principi actiu, sense tenir en compte la
millora incremental, desincentivant el seu desenvolupament i comer-
cialitzacio.

Si d’una bona idea de millora d’un medicament fora de patent mit-
jangant una innovacid incremental es sap per avancat que s’obtindra
un preu de comercialitzacid que no paga el desenvolupament de la
idea innovadora el laboratori no t¢ més remei que aparcar el desen-
volupament o desenvolupar-lo per a altres paisos que si que valoren
la innovaci6 incremental donant-se la paradoxa que en el pais origen
de la invencid pot arribar a no comercialitzar-se per falta de viabilitat
economica.

17 Petkantchin V. The advantages of incremental pharmaceutical innovation [Internet]. Ins-
titut économique Molinari; 2012 [citat 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.institutmolinari.
org/2012/10/15/the-advantages-of-incremental-pharmaceutical-innovation/
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També existeixen altres dificultats economiques a més de les propi-
es de I’existencia normativa del Sistema de Preus, com son la falta
d’incentius adequats. A titol d’exemple, el Pla Profarma de Foment
de la Competitivitat en la Industria Farmaceutica, programa gestionat
pel Ministeri d’Inddstria, Comerg i Turisme, en el qual participen a
més el Ministeri de Sanitat i el Ministeri de Ciéncia i Innovacid, no
considera la innovacid incremental al mateix que la innovaci6 disrup-
tiva per la qual moltes innovacions no arriben al mercat, especialment
aquelles desenvolupades per petites empreses al no comptar amb els
mateixos recursos que les grans empreses per desenvolupar amb exit
aquest tipus d’innovacid.

En quines solucions o propostes es podria avancar per a
que la innovacié incremental fos una realitat?

Em venen a la ment diverses propostes d’accié que podrien portar a
I’éxit de la implementacié de la innovacid incremental.

Com a primera proposta, una modificacié normativa que permetés
excloure els medicaments considerats com a innovacié incremental
del Sistema de Preus de Referéncia. Aixo demandaria la modificacié
de I’article 98, apartat 2, relatiu al Sistema de preus de referéncia del
text refés de la Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i
Productes Sanitaris, aprovat per Reial Decret legislatiu 1/2015, de 24
de juliol.

Aquesta modificacié hauria d’excloure del Sistema de Preus de Re-
fereéncia els conjunts presentacions de medicaments amb protecci
de patent a Espanya, aixi com aquelles que el Ministeri de Sanitat, a
proposta de I’ Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanita-
ris, qualifiqués com a innovacié incremental d’interes per al sistema
nacional de salut per suposar un benefici rellevant.

Si no es modifica I'article 98 del Reial Decret Legislatiu 1/2015,
aquests medicaments quan siguin autoritzats i financats pel Sistema
Nacional de Salut veuran que rebran un preu baix per la seva inclusi6
obligatoria en el sistema de preus de referéncia, en haver d’igualar-se
els preus d’aquests farmacs amb aquells que comparteixen el mateix
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nivell ATCS que han perdut la seva proteccié de patent i, en teoria es
considera que han amortitzat ja els seus costos de recerca.

Aquest fet pot induir a que aquests medicaments no es comercialitzin
o s’abandoni la seva comercialitzacid, o no s’investiguin i desenvolu-
pin, perque el preu no resulta prou remunerador o perque pot distorsi-
onar el preu en mercats internacionals.

Resulta per tant necessari modificar de forma urgent 1’article 98 de la
Llei de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sani-
taris de forma que quedin exclosos de la conformacié de conjunts les
presentacions de medicaments amb proteccié de patent a Espanya,
aixi com aquelles que el Ministeri de Sanitat, a proposta de 1’ Agencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, qualifiqui com a
innovaci6 incremental. Confiem que aixo es produeixi en la nova llei
de medicaments i productes sanitaris que anuncia el govern.

Aquesta solucié té a més un minim impacte econdmic sobre la des-
pesa sanitaria publica dependent del tipus d’innovacié incremental,
ja que es tracta de principis actius madurs amb preus relativament
baixos, i perque 1’ Administracié Publica no s’inhibeix del que ocorri
amb el cost associat a aquests farmacs, ja que la seva capacitat per
fixar el preu d’aquests medicaments roman intacta a través de la Co-
missio Interministerial de Preus de Medicaments, i pot fer us d’ella
quan les circumstancies aixi ho aconsellin.

Com a segona proposta, el desenvolupament d’un sistema que perme-
ti establir Criteris Objectius d’avaluacié de la innovacié incremental
implementant un sistema clar i transparent per avaluar les innovaci-
ons incrementals que siguin d’interes per als sistemes de salut. Aixo
inclou indicadors parametritzats que puguin detectar diferents tipus
de millores per a poder considerar una innovacié com a innovacié
incremental, ara com: Millores en la eficacia, seguretat, tolerancia,
biodisponibilitat o farmacocinetica del medicament; millores en la
qualitat de vida de les persones; millores en 1’adheréncia al tractament
del pacients; millores en el cost del tractament tenint en compte 1’ds
de la innovaci6 sota un punt de vista econdmic; atencié a necessitats
no cobertes o implementacié de medicina individualitzada.
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Per a aix0 s hauria de crear una comissié d’avaluacié de Projectes
d’Innovacié Incremental composta per membres de 1’Agencia Es-
panyola de Medicaments i Productes Sanitaris que avaluaria la part
tecnica de la innovaci6 i membres del Ministeri de Sanitat que avalu-
aria ’interes farmac-econdmic de la innovaci6 incremental i donant
un ordre de preu orientatiu. Si aquesta comissié dictaminés a favor
voldria dir que el Projecte d’Innovacié Incremental tindria el visti-
plau de I’ Administracié Sanitaria i podria arribar a convertir-se en un
medicament una vegada autoritzat el seu registre, fora del sistema de
preus de referéncia i susceptible de negociaci6 directa de preu amb
I’ Administracié Sanitaria.

El sistema podria ser semblant al que ja existeix avui en dia per a les
consultes tecniques amb el scientifical advice (assessorament cienti-
fic) de I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris,
que cobreix aspectes tecnics, previ pagament de taxes, tals com re-
gulatoris, qualitat, preclinica i clinica o farmacovigilancia. Les taxes
van des de des de 1.347,75€ per assessories cientifiques senzilles per
a una pregunta a 6.738,76 € per assessories cientifiques complexes
de diverses preguntes's

Hi ha tres punts basics a tenir en compte per a I’exit de la propos-
ta. El pagament de taxes que permetin implementar un bon equip
avaluador per part de I’ Autoritat Sanitaria, el caracter vinculant del
dictamen de la comissio i, en cas de reconéixer-se la innovacio in-
cremental, tenir certesa de que en cas d’exit el medicament objecte
de classificar-se com a innovacié incremental (I.I.) sera exclos del
Sistema de Preus de Referéncia i, en cas de tenir el segell I.I., un in-
crement de preu orientatiu encara que no vinculant respecte al preu
de referéncia corresponent.

El pagament de taxes, encara que fos important permetria construir
un bon equip avaluador per un costat i que la comissi6 avaluadora es
pogués centrar en projectes d’innovacié incremental que préviament
el laboratori hagi filtrat com a novetat real digna de ser exclosa del

18 Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Asesorias cientificas
nacionales [Internet]. [citat 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.aemps.gob.es/industria-farma-
ceutica/registro-de-medicamentos/asesorias-cientificas-nacionales/
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Sistema de Preus de Referéncia;

La segona condici6 de caracter vinculant del dictamen, almenys de
manera temporal, permetria als laboratoris tenir la certesa de que es
portaria a terme el desenvolupament de la innovacié incremental, amb
desenvolupament galeénic, preclinic i clinic inclos, i fent en inversions
que permetessin la seva amortitzacié per estar exclos del Sistema de
Preus de Referencia i poder-se negociar el preu amb I’ Autoritat Sani-
taria cas a cas;

I el tercer, el preu orientatiu, per tenir un punt de partida en la negoci-
aci6 futura quan el medicament sigui aprovat. Es a dir, que la Comis-
si0 pugues avancar al laboratori un ordre de preu en el que el Sistema
Sanitari posicionaria la Innovacié Incremental que es podria definir o
com a una valoracio a preu fixe o d’increment en percentatge respec-
te al medicament de referencia.

Com a tercera proposta, la introduccié d’ajudes a la investigacio ba-
sada en la innovaci6 incremental podent considerar-se de recerca de
ple dret segons el Pla Profarma i a altres subvencions, credits fiscals
destinats a fomentar projectes d’innovacié incremental, especialment
aquells promoguts per petits i mitjans laboratoris que tan sols poden
accedir a aquest tipus d’innovaci6 per al seu desenvolupament i su-
pervivencia.

En un hipotetic futur I’'impacte a llarg termini de la implementacié de
la innovaci6 incremental seria clarament positiu:

S’incrementaria la competitivitat fomentant la investigacio i desenvo-
lupament a nivell local posicionaria el sistema sanitari com a referent
internacional en innovacié farmaceutica.

Milloraria Qualitat de Vida de les persones ja que els tractaments
més accessibles i1 adaptats a les necessitats dels pacients contribuiran
significativament al benestar de la poblacid, especialment en regions
amb recursos limitats.

Optimitzaria els recursos del Sistema Sanitari ja que les innovacions
incrementals reduiran la pressié sobre els recursos sanitaris, perme-

43



tent una gestié més sostenible i millorant els resultats globals de salut.

Permetria desenvolupar un teixit industrial, cientific i tecnologic local
amb innovacio6 de primer ordre susceptible de ser exportada.

Analisi DAFO de la R+D farmaceéutica a Espanya (amb
enfocament en Innovacié Incremental)

Com a resum de tot lo anteriorment esmentat es pot fer un analisi
DAFO per saber a on es troben els punts debils, punts forts, amenaces
i oportunitats de la innovacié incremental al nostre pais i sabent-ho
poder actuar en conseqiiencia.

DEBILITATS (internes)

1. Financament limitat i dependent del sector ptiblic o de filials
estrangeres, sense una inversié nacional sostinguda en innova-
ci6 propia.

2. Col'laboraci6 escassa i poc efectiva entre el mén académic i
la indistria, malgrat els marcs institucionals que ho promouen.

3. Poca valoracio de la innovacié incremental en comparaci6
amb la innovaci6 disruptiva dins dels programes d’ajudes, tot i
el seu impacte clinic real.

4. Manca d’agilitat en els tramits reguladors per a noves for-
mulacions, combinacions o vies d’administracio derivades de
la innovaci6 incremental.

5. Deslocalitzacié de decisions estrategiques: moltes filials de-
penen de la matriu estrangera per decidir les inversions en R+D.

AMENACES (externes)

1. Pressi6 reguladora europea cada cop més exigent, que enca-
rira i alentira els desenvolupaments, especialment els no consi-
derats “nous”.

2. Competencia creixent d’Asia (India i la Xina) en la fabrica-
cid i1 desenvolupament de genérics millorats.

3. Proteccio intel-lectual insuficient per a les millores incre-
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mentals, cosa que limita el retorn de la inversié*.
4. Inestabilitat politica i legislativa, que condiciona les politi-
ques d’innovacio, fiscalitat i proteccio de la propietat industrial.
5. Desprestigi injustificat de la innovacié incremental en al-
guns forums sanitaris i acadeémics, que I’equiparen a simples
“estrategies comercials”.

FORTALESES (internes)

1. Teixit industrial farmaceutic solid, amb més de 100 plantes
de produccid i personal altament qualificat al pafs.

2. Bona capacitat d’adaptacio tecnologica, amb centres de R+D
que han sabut orientar-se cap a la biotecnologia i les terapies
avangades, sense abandonar la millora de farmacs tradicionals.

3. Capacitat cientifica consolidada, especialment en for-
mulacié farmaceutica, alliberament controlat i tecnologies
d’administracid.

4. Sistema de farmacovigilancia de gran qualitat, que pot apor-
tar dades cliniques valuoses per justificar millores incremen-
tals.

5. Existencia de grups empresarials nacionals compromesos
amb la R+D, especialment en medicaments de valor afegit i en
ninxols terapeutics.

OPORTUNITATS (externes)

1. Interes creixent pels medicaments de valor afegit (VAMs,
segons les seves sigles en angles), que revaloritzen la innovacié
incremental.

2. Fons europeus Next Generation, que poden canalitzar-se cap
a consorcis public-privats en R+D farmaceutica.

3.Demanda sanitaria real d’optimitzacié terapeutica, espe-
cialment en malalties croniques, pediatria i pacients polimedi-
cats, on la innovacid incremental €s vital.

4. Marc favorable per als assaigs clinics a Espanya, considerat

19 GlaxoSmithKline (GSK). GSK public policy positions: incremental innovation [Internet].
GSK; 2019 [citat 2025 Jul 3]. Disponible a: https://www.gsk.com/media/5952/incremental-innova-
tion.pdf
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un dels paisos més eficients d’Europa en aquest ambit.

5. Revaloracié de la industria local després de la pandémia, amb
un interes politic renovat per reforcar I’autonomia estrategica
en salut.

Reflexio final

Espanya disposa d’una base solida per impulsar la innovacié incre-
mental com a part essencial de la seva estratégia farmaceutica
nacional, especialment si es reconeix el seu valor clinic i social més
enlla de la simple novetat tecnologica. No es tracta de competir amb
Silicon Valley en disrupci6, siné de fer allo que sempre ha funcionat:
millorar el que ja existeix, amb intel-ligéncia clinica, amb seny i
amb una visié6 humanista del medicament.

Analisi DAFO de la R+D farmaceutica a Espanya

Debilitats Amenaces

 Financament limitat i dependéncia de filials estrangeres, ¢ Pressi6 reguladora europea creixent,

¢ Col-laboracié escassa entre inddstria i mén academic, » Competencia asialica en generics millorats,

* Infrarepresentacié de la innovaci6 incremental, * Protecci6 feble per a innovaci6 incremental,

* Tramits reguladors lents per millores, « Inestabilitat politica i legislativa,

¢ Deslocalitzacié de decisions estrategiques. » Desprestigi injustificat d’aquest tipus d’innovacio.

Fortaleses Oportunitats

e Teixit industrial farmaceutic solid,  Interes en medicaments de valor afegit (VAMs),
 Adaptaci6 tecnologica de centres de R+D, * Fons europeus Next Generation,

* Excel-léncia en formulaci6 i administracid, ¢ Demanda en cronics, pediatria i polimedicats,

* Bon sistema de farmacovigilancia, « Eficiéncia d’Espanya en assaigs clinics,

» Compromis de grups nacionals amb la R+D. * Nou impuls a la sobirania farmaceutica.

Medicina personalitzada i innovacié incremental: una
alianca estrategica per al progrés sanitari

La medicina personalitzada representa una nova frontera en 1’atencié
sanitaria. El seu objectiu és oferir tractaments adaptats a les carac-
teristiques especifiques de cada pacient, considerant variables com
la genética, els biomarcadors, I’estil de vida i les condicions socials.
Aquest enfocament suposa un canvi de paradigma respecte al model
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clinic tradicional i obre la porta a una medicina més eficag, segura i
eficient.

En aquest context, la innovacié incremental esdevé una eina clau
per fer realitat la medicina personalitzada. Lluny de grans revo-
lucions tecnologiques, la innovaci6 incremental es basa en millores
progressives i continuades sobre medicaments ja existents, que
poden traduir-se en nous formats d’administracié, formulacions més
tolerables, combinacions de farmacs o ajustos posologics. Aquest
tipus de millores permet adaptar els tractaments a subgrups de
pacients amb necessitats especifiques, afavorint una resposta més
precisa i una millor experieéncia terapeutica.

Aquesta simbiosi entre innovacié incremental i medicina personalit-
zada és especialment rellevant en el tractament de malalties croni-
ques, neurodegeneratives, mentals o0 minoritaries, on les necessi-
tats no cobertes son habituals i I’adherencia al tractament és sovint
suboptima. Per exemple, I’aparici6 de formulacions de farmacs d’alli-
berament prolongat, menys freqiiencia d’administracié o combinaci-
ons en una sola dosi poden millorar significativament la qualitat de
vida del pacient i ’eficacia clinica.

A més, la medicina personalitzada requereix medicaments flexibles
i adaptables, capacos de respondre a perfils clinics concrets. La in-
novaci6 incremental, que parteix del coneixement acumulat sobre un
farmac, permet aplicar aquests ajustos de manera racional, segura i
amb una millor relacié cost-benefici que no pas la innovacio radical.

Un altre aspecte clau és la capacitat de resposta de la industria lo-
cal, especialment de les petites i mitjanes empreses farmaceutiques,
que troben en la innovacié incremental una via viable per contribuir a
la medicina del futur sense renunciar a la seva identitat, proximitat i
coneixement del territori. Aquesta estrategia reforga la sobirania far-
maceutica, la sostenibilitat del sistema i la creacid de valor a nivell
econdmic i social.

Tanmateix, per tal que aquesta alianga sigui realment transformado-

ra, caldra superar determinats obstacles estructurals i reguladors.
La manca de reconeixement normatiu del valor afegit que suposa la
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innovacié incremental, juntament amb una avaluacié que sovint no
contempla aspectes com la personalitzacid, I’adheréncia o la qualitat
de vida, son frens importants al seu desenvolupament.

Es per aix0 que es fa imprescindible una reforma dels criteris d’ava-
luacio i financament, que posi el focus en els beneficis reals perce-
buts pels pacients, i que promogui una medicina més participativa,
preventiva i de precisié. La col-laboracié entre administracions,
centres de recerca, universitats, empreses i pacients hauria de ser
un eix vertebrador per fer-ho possible.

En definitiva, la innovacié incremental i la medicina personalitzada
no només sén compatibles, sind complementaries i necessaries 1’una
per a I’altra. Junts, aquests conceptes ofereixen una visié pragmatica,
sostenible i humana del progrés sanitari. Impulsar aquesta alianca és
apostar per una medicina que evoluciona amb rigor, respecte i res-
ponsabilitat, al servei de la salut de les persones i de la societat en el
seu conjunt.

La Innovacié incremental: més una oportunitat que un
refugi per a la industria farmaceutica local

En un mén cada cop més dominat per la velocitat, la disrupcié i la glo-
balitzacid, la innovaci6 incremental sovint es veu com una germana
menor de la innovacio radical. No obstant aix0, des d’una mirada més
reposada i fidel a la tradicié industrial europea —i especialment la ca-
talana—, I’evolucié pausada i sostinguda representa una via legitima
i valuosa per a les empreses locals.

La innovaci6 incremental no €s una fugida, ni tampoc una manera de
resistir-se al canvi. Es, més aviat, una manera d’aprofitar millor allo
que ja sabem fer. Es tracta de millorar processos, ajustar productes a
les necessitats reals dels pacients, fer més eficient 1’us dels recursos
i, sobretot, mantenir la qualitat i la confianga que moltes industries
locals han conreat al llarg de decades.

Per a moltes petites i mitjanes empreses, sovint amb arrels familiars
i profundes en el territori, I’aposta per grans revolucions tecnologi-
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ques pot esdevenir inviable o arriscada. En canvi, introduir millores
progressives, adaptades al seu entorn i capacitat, els permet continuar
competint sense perdre 1’essencia.

Aquesta via no només és legitima sind que pot esdevenir estrategica.
En un context on la sostenibilitat, la proximitat i la identitat local s6n
cada cop més valorades, la innovaci6 incremental esdevé una eina
per créixer sense trair els origens. No es tracta de resignar-se, sind de
créixer des del que som.

La innovacié incremental a la induastria farmaceutica i
biofarmaceutica espanyola: perfeccionar sense trencar

En I’ambit farmaceutic i biofarmaceutic espanyol, la innovacié no
sempre ha vingut de la ma de descobriments disruptius o de revoluci-
ons tecnologiques sobtades. Molt al contrari, el progrés del sector ha
estat historicament lligat a una innovacio incremental, basada en la
millora continua de productes, processos i practiques ja consolidats.
Aquesta manera d’innovar, fidel a I’esperit del rigor cientific i la se-
guretat terapeutica, és fonamental en un sector on els canvis no poden
ser precipitats ni improvisats.

La industria farmaceutica espanyola ha excel‘lit en adaptar tecnolo-
gies, millorar formulacions, optimitzar cadenes de subministrament i
reforcar els sistemes de control de qualitat. Aquestes millores, encara
que sovint invisibles per al gran public, han estat decisives per ga-
rantir medicaments més segurs, més estables i més accessibles,
sense renunciar mai als estandards que defineixen la bona practica
farmaceutica.

En el cas de la biofarmacia®, I’aposta per millores graduals —ja sigui
en el desenvolupament de biosimilars, en 1’optimitzacié dels proces-
sos de fermentacié o en la gesti6 intel-ligent de dades cliniques — re-
flecteix una cultura cientifica arrelada en el respecte pel coneixement

20 Berndt ER, Cockburn IM, Grépin KA. The impact of incremental innovation in biopharmaceuti-
cals: drug utilisation in original and supplemental indications. Drugs R D [Internet]. 2006 [citat 2025
Jul 3];24(2). Disponible a: https:/link.springer.com/article/10.2165/00019053-200624002-00002
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acumulat i per la normativa estricta que protegeix la salut publica.
Aqui, innovar no vol dir comencar de zero, sin6 aprofundir en allo
que ja funciona, fent-ho més eficient, més fiable i més adequat a les
necessitats dels pacients i del sistema sanitari.

Aquesta manera d’entendre la innovacié encaixa especialment bé
amb la realitat del sector farmaceutic espanyol, que combina mul-
tinacionals amb gran capacitat d’R+D amb un teixit potent de labo-
ratoris nacionals, molts d’ells familiars, amb una llarga trajectoria i
una cultura empresarial basada en I’excel-léncia pacient i la millora
continua. Reivindicar la innovacié incremental en aquest sector no
és resignar-se a la lentitud, sind apostar per una via segura, madura
i eficient de fer avancar la ciéncia sense perdre el nord. Es, en defini-
tiva, una manera d’innovar que respecta el passat, coneix el present
i prepara el futur amb seny, fidel a I’esséncia de la professié farma-
ceutica: servir la salut amb responsabilitat i constancia.

Conclusions

Ens trobem avui aqui per posar fi a una reflexié compartida sobre un
tema de gran transcendencia per al futur del nostre sistema sanitari:
la innovacié incremental en I’ambit del medicament. Un concepte
que, tot i no tenir el ressO mediatic de la innovaci6 radical, €s una
peca fonamental per entendre el progrés real, sostingut i orientat a les
necessitats concretes dels pacients.

La innovaci6 incremental es podria definir com la millora d’algun
aspecte d"aquella innovaci6 que algun dia va ser disruptiva i que,
amb el temps i I’Gs en clinica, ja ha demostrat la seva eficacia
i seguretat, pero que es pot actualitzar per millorar la vida de
determinats col-lectius essent un dels seus objectius la medicina
personalitzada.

La innovaci6 incremental es basa en la millora progressiva i intel-
ligent de medicaments ja existents. Ens referim a modificacions en
les formes farmaceutiques, en les pautes d’administracié, en les com-
binacions de principis actius o en les indicacions terapeutiques. A di-
feréncia de la innovacio radical, que parteix de zero, la incremental fa
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créixer el que ja sabem, aprofita el coneixement acumulat i el trans-
forma en valor afegit per al pacient i per al sistema.

Aquesta forma d’innovacié suposa un aveng pragmatic i molt sovint
més proper a la realitat clinica, especialment util per a col-lectius vul-
nerables com les persones grans, els nens, els pacients polimedicats
o aquells amb malalties croniques que requereixen tractaments com-
plexos i prolongats. Una millora en la presentacid, una adaptacié en
la dosi 0 una combinacié més facil d’administrar pot significar, per a
aquests pacients, la diferéncia entre complir o no complir amb el trac-
tament. I d’aquesta adheréncia en depen, sovint, I’eficacia del mateix
i la reducci6 d’hospitalitzacions, efectes adversos i complicacions.

Malgrat aquests beneficis, ens trobem amb una realitat preocu-
pant: la innovacié incremental no rep, avui, el reconeixement ni nor-
matiu ni econdmic que mereix. El sistema de preus, particularment
el Sistema de Preus de Referencia, penalitza aquestes millores consi-
derant-les com a simples variacions de productes existents, i no com
a aportacions terapeutiques amb valor propi. Aquest fet genera una
paradoxa: allo que els pacients valoren com una millora tangible, és
ignorat pels mecanismes de financament public, dificultant-ne I’accés
i desincentivant la seva produccio per part dels laboratoris.

Segons dades recents de I’informe Axentiva de 2024, prop del 40%
dels medicaments comercialitzats en 1’dltima década provenen
d’aquest tipus d’innovacié. Es una dada elogiient que ens indica que la
industria farmaceutica no viu exclusivament de grans descobriments,
siné també de 1’aprofundiment i perfeccionament constant del que
ja coneix. Especialment, les PIMEs farmaceutiques —moltes d’elles
fortament arrelades al territori— lideren aquest tipus de desenvolupa-
ments, demostrant que la innovacié no és patrimoni exclusiu de les
grans multinacionals, sind també d’aquells qui treballen a peu de car-
rer, coneixent de prop les necessitats del sistema i dels seus pacients.

Perd perque aquesta innovacié pugui florir, cal una resposta deci-
dida de les institucions publiques i dels agents reguladors. Cal
una reforma valenta de les politiques de preus i una actualitzacié dels
criteris d’avaluacid, incorporant dimensions que habitualment s han
ignorat: Com millora aquest farmac 1’experiencia del pacient?; Com
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afavoreix 1’adheréncia?; Quina repercussio té en la qualitat de vida?;
Com contribueix a la personalitzacié del tractament?

La medicina del futur —i del present— és una medicina de les tres “P”’:
personalitzada, preventiva i de precisié. Pero aquesta aspiracié no
sera possible si no comptem amb una innovacié capac d’adaptar-se
a la diversitat de pacients, de contexts i de necessitats. Es aqui on la
innovaci6 incremental juga un paper protagonista. La seva alianca na-
tural amb la medicina personalitzada és indiscutible: una proporciona
les eines técniques i farmacologiques, 1’altra marca els objectius i les
prioritats terapeutiques de cada individu.

No podem oblidar, tampoc, I’'impacte economic i social d’aquesta
innovacid. La innovacié incremental genera llocs de treball qua-
lificats, impulsa la recerca aplicada, enforteix el teixit empresa-
rial i contribueix a la sostenibilitat del sistema sanitari. A través
de millores en I’eficiencia clinica i la reducci6 d’efectes adversos, es
produeix un estalvi real, que beneficia tant les finances pibliques com
la salut col-lectiva.

Per aixo, i per acabar aquest discurs, vull posar emfasi en quatre
accions fonamentals que haurien de guiar la politica piublica en
aquest ambit:

En primer lloc, el reconeixement institucional del valor afegit de la
innovacio incremental, amb nous criteris d’avaluaci6 que incorporin
la perspectiva del pacient;

En segon lloc la reforma del sistema de preus i de financament,
per garantir la viabilitat economica d’aquest tipus d’innovaci6 i fo-
mentar-ne la inversio;

En tercer lloc I'impuls d’aliances estrategiques entre administra-
cid, universitats, indidstria i pacients, amb una cultura de confianca
i col-laboracio;

I finalment i no menys important, el suport decidit a les PIMEs far-

maceutiques, que sén sovint les principals impulsores d’aquest pro-
grés discret pero fonamental.
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En definitiva, la innovacié incremental no és un luxe ni un recurs
menor. Es una estrategia de progrés responsable, adaptada al ritme
de la ciencia, de la practica clinica i de les necessitats de les persones.
Es una via segura, realista i transformadora cap a una medicina més
humana i més eficac.

Com a demostraci6 de que la innovaci6 incremental esta viva, el pas-
sat 22 de juliol i just abans de presentar a impremta el present discurs
hem rebut la bona noticia de que el ple del Congrés ha aprovat, dins
del Projecte de Llei per la que es crea la Ageéncia Estatal de Salut
Publica, una modificacié de 1"article 98, referent al Sistema de Preus
de Referencia, del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Aquesta modificaci6 legislativa permet establir les bases
de la innovaci6 incremental ja que per excepcié al sistema de preus,
podran quedar exempts del sistema de preus de referéncia o aplicar-se
un coeficient que elevi el preu de referéencia, a aquells medicaments
en que, per rad d’una nova indicacid, una dosificacié més baixa, una
nova forma farmaceutica, un avantatge farmacocinetic o qualsevol
altra caracteristica, que produeixi de manera objectiva una millora per
als pacients o un avantatge estrategic.

M’agradaria acabar aquest discurs amb una referencia al lema de la
Reial Academia de Catalunya i relacionant-lo amb el tema del meu
discurs: SUPLENDUM EST PER ARTE IN QUOD NATURA NON
FUERIT o, traduit textualment, “s’ha de suplir per 1"art allo que
manca a la natura”. Aplicat a la innovaci6 incremental podriem dir
que “Aixi com ’art supleix allo que la natura no ha donat”, la
innovaci6 incremental perfecciona allo que ja existeix, superant
limits amb creativitat i coneixement. No sempre es tracta de re-
inventar, sin6 de millorar pas a pas que sovint es el cami cap a
la excel'lencia.

Moltes gracies.
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