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Investigaciones

La aprobacién de medicamentos disponibles que no habian sido previamente autorizados por la FDA es cara
(High costs of FDA Approval for formerly unapproved marketed drugs)
Aaron Hakim, Ravi Gupta, Joseph S. Ross
JAMA. Publicado en linea el 13 de noviembre de 2017. doi:10.1001/jama.2017.16481
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2663287?utm_medium=alert&utm_source=JAMAPublishAheadofPrint&utm_camp

aign=13-11-2017
Traducido por Salud y Farmacos

En mayo de 2017, la FDA anunci6 un Plan de Accion para
Estimular la Competencia de los Medicamentos, especificamente
para abordar la competencia y los precios en el mercado de
genéricos y mejorar el acceso a los medicamentos que se
prescriben [1]. Uno de los objetivos declarados de la FDA es
volver a examinar "los aspectos de las reglas -incluyendo las
normas y procedimientos relacionados con la aprobacién de
medicamentos genéricos- que se utilizan de forma tal que pueden
obstaculizar el acceso a genéricos" [1], en lugar de garantizar la
vigorosa competencia que el Congreso pretendia. En este
articulo, examinamos la Iniciativa de Medicamentos no
Aprobados (Unnaproved Drugs Initiatitive -UDI) de 2006 de la
FDA, que pretendia fortalecer la supervision reguladora de la
agencia de los medicamentos que no han sido aprobados, pero
estan comercializados. Utilizando un ejemplo, discutimos e
ilustramos las consecuencias no previstas de esta iniciativa, que
parece haber generado obstaculos al acceso de medicamentos
genéricos, lo que probablemente aumente los costos de los
medicamentos recetados.

La FDA estima que en EE UU se comercializan varios miles de
productos farmacéuticos que no cuentan con la aprobacion de la
FDA, muchos de los cuales ingresaron al mercado antes de que
entrara en vigor la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosmeéticos de 1938 [2]. Entre los medicamentos recetados y no
aprobados se incluyen: las tabletas sublinguales de nitroglicerina,
el fenobarbital, las vitaminas prenatales, las inyecciones de
gluconato de calcio y las de fosfato de sodio. El objetivo de la
UDI era eliminar los medicamentos no aprobados del mercado,
"sin penalizar a los consumidores o interrumpir innecesariamente
el mercado"”. La guia final de la FDA establecia que, si una
empresa obtenia la aprobacién para comercializar un producto
que otras compafiias comercializaban sin aprobacion, la FDA
"tomaria medidas contra los medicamentos que permanecieran en
el mercado sin estar aprobados". La primera compafiia en obtener
la aprobacién tendria de facto un periodo de "exclusividad en el
mercado" antes de que los otros productos obtuvieran su
aprobacion, proporcionando "un incentivo para que las firmas
sean las primeras" en solicitar el permiso de comercializacion de
un medicamento previamente no aprobados"[2].

Un ndmero creciente de fabricantes han obtenido la aprobacion
de productos comercializados y no previamente aprobados, por
ejemplo, la vasopresina intravenosa, utilizada para aumentar la
presion arterial en adultos con shock vasodilatador (p. €j.,
postcardiotomia y sepsis) que permanecen hipotensos a pesar de
liquidos y catecolaminas. EI medicamento habia sido
comercializado en EE UU durante casi un siglo [3]. El 26 de
septiembre de 2012, Par Pharmaceuticals present6 una nueva
solicitud a la FDA para su vasopresina intravenosa que se vende
con el nombre de Vasostrict, y para caracterizar la farmacologia

clinica, seguridad y eficacia del medicamento, se basaron en una
revision de la literatura publicada [4]. Por lo tanto, no se utilizd
ningun estudio no clinico de tipo farmacologico, toxicoldgico o
estudio en humanos para apoyar la solicitud de aprobacién
regulatoria. El 14 de noviembre de 2014, Par recibi6 la
aprobacién de la FDA para Vasostrict y el 15 de diciembre de
2014, la FDA instruy6 a todos los demas proveedores de
vasopresina intravenosa no aprobada que dejaran de fabricar sus
productos antes del 30 de enero de 2015, dejando solo un
producto comercializado, el precio mayorista promedio de la
vasopresina intravenosa aument6 de US$4,27 a US$138,40 por
vial en noviembre de 2016, un aumento del 3.141% [5]. En
2013, cuando habia maltiples proveedores competidores, las
ventas totales de vasopresina intravenosa fueron de
aproximadamente US$4 millones [3]. A partir de noviembre de
2016, Vasostrict logré ventas anuales de casi US$400 millones
[6]. Por su alto costo, han ido surgiendo informes de que la
vasopresina se ha eliminado de los carritos de emergencias
cardiacas, por lo que no esta disponible en situaciones de riesgo
vital.

Un estudio mas amplio confirma lo sucedido en este ejemplo
ilustrativo. Un examen reciente de todos los medicamentos de
venta con receta que utilizaron la UDI entre 2006 y 2015
demostr6 que el precio de estos medicamentos aumentd en una
mediana del 37% tras la accién reguladora o la aprobacion del
medicamento [7]. Ademas, casi el 90% de los medicamentos que
recibieron aprobacion de la FDA a través de la UDI solo
incluyeron revisiones bibliogréaficas o estudios de
bioequivalencia en sus solicitudes, no incluyeron evidencia
nueva procedente de ensayos clinicos, lo que sugiere que la UDI
no esta impulsando nuevos estudios de estos farmacos antiguos.
Entre los ejemplos notables de medicamentos aprobados que
habian sido comercializados previamente sin aprobacion de la
agencia se incluyen: la adrenalina (epinefrina) para el tratamiento
de emergencia de reacciones alérgicas, Akovaz (inyeccion de
sulfato de efedrina) para la hipotension inducida por anestesia,
Bloxiverz (metilsulfato de neostigmina) para revertir el bloqueo
neuromuscular no despolarizante después de la cirugia, Colcrys
(colchicina) para el tratamiento de la gota aguda y cloruro de
potasio (solucién oral) para la hipocalemia [5,7]. Todos estos
medicamentos se han estado utilizando durante décadas, por lo
que su seguridad y eficacia esta bien establecida y no tienen
sustitutos terapéuticos razonables, lo que permite ganancias de
monopolio significativas una vez los medicamentos
competidores que no estan aprobados desaparecen del mercado.
Por ejemplo, el precio del metilsulfato de neostigmina, un
medicamento que fue sintetizado por primera vez hace més de 80
afios, aument6 de US$3,25 a US$80,5 por vial a partir de
noviembre de 2016, y las ventas acumuladas de Bloxiverz desde
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su aprobacion en 2013 hasta el tercer trimestre de 2016 fueron de
US$238 millones [5].

Una vez que un fabricante obtiene la aprobacion de un producto
no aprobado previamente comercializado, hay varios obstaculos
que pueden retrasar la entrada de competidores. En primer lugar,
la aprobacién por parte de la FDA de una Solicitud Abreviada de
Medicamento Nuevo (ANDA) de versiones posteriores del
mismo medicamento demora un promedio de 24 a 36 meses [2].
En segundo lugar, las compafiias farmacéuticas pueden evitar el
acceso de los competidores a la materia prima del producto
farmacéutico firmando acuerdos exclusivos con los fabricantes
de productos quimicos especializados. Los competidores
genéricos suelen comprar el ingrediente farmacéutico activo
(API) de un proveedor de productos quimicos y luego combinan
el API con varios excipientes para producir el producto final. En
el caso de la vasopresina, los Unicos tres proveedores de
productos quimicos que tienen un Drug Master File activo con la
FDA para el suministro de su APl en EE UU han firmado
acuerdos exclusivos con Par [3]. En tercer lugar, los titulares de
nuevas solicitudes de medicamentos pueden listar nuevas
patentes sobre el medicamento aprobado en el libro naranja de la
FDA. En consecuencia, cualquier solicitante ANDA tiene una
suspension automatica de 30 meses para obtener el permiso de
comercializacion que permita litigar. De hecho, como resultado
de una nueva patente de formulacién para Vasostrict, emitida el
28 de junio de 2016, Par espera tener la exclusividad del mercado
de la vasopresina hasta al menos 2019 [6]. En cuarto lugar, en
ciertos casos, el medicamento recientemente aprobado puede ser
elegible para recibir la exclusividad legal de comercializacion,
como cuando se aplica la Ley de medicamentos huérfanos. En
quinto lugar, los fabricantes pueden implementar sistemas de
distribucion cerrados, eliminando el producto farmacéutico de los
mayoristas y farmacias regulares para evitar que las compafiias
de genéricos accedan al producto necesario para completar los
estudios de bioequivalencia que necesitan para su ANDA.

El UDI pretende garantizar que se exigen los mismos estandares
de seguridad, eficacia y calidad a todos los medicamentos,
incluyendo la inversion en procesos adecuados de fabricacion, lo
que reduce el riesgo de escasez. Si bien la FDA "acoge con
satisfaccién la sensibilidad de los fabricantes a los precios de
estas versiones recientemente aprobadas”, la agencia no tiene
autoridad para regular directamente los precios de los
medicamentos y no tiene en cuenta los costos en sus decisiones
regulatorias [2].

Recientemente, la FDA ha anunciado varias medidas para
eliminar los obstaculos a la nueva competencia de genéricos que
afectan a la UDI. Primero, la FDA ha publicado una lista
tentativa de medicamentos de marca que no tienen patentes o
exclusividades, para los cuales atn no se ha aprobado ningln
medicamento genérico, y tiene la intencion de priorizar la
revision de las solicitudes de comercializacion de los
medicamentos genéricos incluidos en esta lista [1]. Sin embargo,
la lista no parece contener muchos farmacos prominentes que
estén comercializados, pero no aprobados y que se vean
afectados por la UDI, como la vasopresina. En segundo lugar, la
FDA también acelerard la revision de las solicitudes de
comercializacién de medicamentos genéricos hasta que haya tres
genéricos aprobados para un determinado producto farmacéutico
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[1], lo que podria fomentar la entrada mas rapida de genéricos
para los medicamentos aprobados a través de la UDI.

Se podrian considerar varias reformas adicionales para mitigar el
dafio del aumento de los precios de monopolio que resultan de la
UDI. En primer lugar, la FDA deberia coordinar mejor con la
Comision Federal de Comercio para identificar y publicar
practicas anticompetitivas que retrasen la entrada de genéricos,
como los sistemas de distribucion cerrados o los contratos con
fabricantes de productos quimicos que limitan el acceso a los
APIs. En segundo lugar, para contextualizar mejor el aumento de
precio de los medicamentos comercializados que no estaban
aprobados, el gobierno federal deberia exigir a las compafiias
farmacéuticas que divulguen los gastos de desarrollo para lograr
la aprobacidn a través de la UDI. En tercer lugar, para alentar el
cumplimiento voluntario de la UDI, el gobierno federal podria
hacer pagos monetarios pre -especificados, fijos, para reembolsar
a las empresas el desarrollo de los medicamentos que no estaban
previamente aprobados. Las implicancias de la exclusividad del
mercado que de facto gozan los medicamentos previamente
comercializados no aprobados pueden ser sustanciales para
farmacias, hospitales, aseguradoras, agencias gubernamentales y
pacientes. En Gltima instancia, si bien el objetivo de la FDA de
fortalecer la supervision regulatoria relacionada con
medicamentos no aprobados es loable, los monopolios generan
dafios sociales, y el sistema actual parece conducir a
recompensas desproporcionadas a la inversion que hacen los
fabricantes.

Divulgacién de Conflictos de Interés: Todos los autores han
completado y presentado el Formulario ICMJE para la
Divulgacion de Posibles Conflictos de Interés. EI Sr. Hakim
informo haber trabajado para Great Point Partners, una compariia
de inversidn en atencién médica. El Dr. Gupta informo que
cuenta con el apoyo del Centro de Excelencia de la Clinica Yale-
Mayo en Ciencia e Innovacion Regulatoria (CERSI). El Dr. Ross
informé que en los Ultimos 36 meses ha recibido becas de
investigacion a través de la Universidad de Yale de Medtronic
Inc y de la FDA para estudiar los problemas en la vigilancia de
dispositivos médicos post comercializacion; de la FDA para
establecer la Clinica Yale-Mayo CERSI; de Johnson & Johnson
para desarrollar métodos para el intercambio de datos de ensayos
clinicos; de los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
para desarrollar medidas para informar publicamente sobre la
calidad de los hospitales y los médicos; de la Asociacién Blue
Cross Blue Shield para avanzar en la generacién de pruebas antes
de la comercializacion de productos médicos; de la Agencia para
la Investigacion y Calidad de la Atencion Médica; y de la
Fundacion Laura y John Arnold para apoyar la Colaboracion
para la Integridad y la Transparencia de la Investigacion en Yale.
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Traducido por Salud y Farmacos

En EE UU, donde los cabilderos (lobbyists) tienen la obligacion
de registrarse, la industria farmacéutica y los proveedores
privados de servicios de salud gastan grandes cantidades de
dinero buscando como influir en las politicas de salud y en las
decisiones del gobierno. En Brasil, donde el cabildeo carece de
transparencia, practicamente no hay datos sobre el gasto de la
industria farmacéutica en persuadir a los legisladores y
funcionarios del gobierno, e influir en la toma de decisiones que
favorezcan sus intereses comerciales. Sin embargo, desde 1990,
la Associacdo da IndUstria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma
- Asociacion de la Industria de Investigacion Farmacéutica),
contraparte brasilefia de la Asociacién de Investigacion y
Fabricantes Farmacéuticos de América (PhRMA), principal
organizacion de cabildeo de la industria farmacéutica
estadounidense ha desempefiado un papel importante en la
defensa de los intereses de las principales compafiias
farmacéuticas. Los objetivos principales de las actividades de

cabildeo de Interfarma son: acortar el tiempo promedio que
invierte la agencia reguladora brasilefia (ANVISA) en autorizar
la comercializacién de un nuevo medicamento; lograr que los
criterios para la incorporacién de nuevos medicamentos al SUS
(Sistema Unico de Salud de Brasil) sean mas flexibles y acelerar
la incorporacion de las nuevas tecnologias; cambiar el sistema de
revision ética del pais y de los requisitos éticos para los ensayos
clinicos para satisfacer las necesidades de la industria
innovadora, y el establecimiento de una Politica Nacional para
Enfermedades Raras que permita la rapida incorporacion de
medicamentos huérfanos en el SUS. Aunque el cabildeo afecta
la salud y el bienestar de la comunidad, este tema no esta en la
agenda de investigacion de salud pablica. El impacto del lobby
farmacéutico en las politicas de salud y los costos de la atencién
médica son de gran importancia para el SUS y merecen ser
investigados.

Evidencia clinica para apoyar la aprobacion por parte de la FDA de las indicaciones de medicamentos recetados en
otorrinolaringologia, 2005-2014. (Clinical evidence supporting US Food and Drug Administration approval of otolaryngologic
prescription drug indications, 2005-2014).

Rathi VK, Wang B, Ross JS, Downing NS, Kesselheim AS, Gray ST.

Otolaryngol Head Neck Surg. 2017;156(4):683-692. doi: 10.1177/0194599816689666. Epub 2017 Jan 24.

Traducido por Salud y Farmacos

Objetivo: La FDA aprueba las indicaciones de los medicamentos
recetados en base a los resultados de los estudios clinicos
pivotales que se han disefiado para demostrar la seguridad y la
eficacia del medicamento. Caracterizamos los estudios pivotales
que respaldan la aprobacion de la FDA de las indicaciones de
medicamentos de venta con receta que se utilizan en
otorrinolaringologia.

Disefio del estudio: Analisis retrospectivo de corte transversal.
Fuente: Documentos de la FDA disponibles publicamente.

Sujetos: Indicaciones de los medicamentos de venta con receta
aprobadas recientemente (2005-2014) que suelen tratar los
otorrinolaringélogos o sus equipos multidisciplinarios. Los
medicamentos pueden autorizarse por primera vez para tratar una
enfermedad otorrinolaringoldgica (indicaciones originales) o
subsecuentemente como solicitud complementaria (indicaciones
complementarias).

Métodos: Los estudios pivotales fueron categorizados por
namero de personas inscritas, aleatorizacion, cegamiento, tipo de
comparacion y medidas primarias de impacto.

Resultados: Entre 2005 y 2014, la FDA aproho 48 indicaciones
de medicamentos de venta con receta para problemas
otorrinolaringolégicos en base a 64 estudios pivotales,
incluyendo 21 indicaciones originales (19 farmacos, 31 estudios)
y 27 indicaciones complementarias (18 farmacos, 33 estudios).
La mediana de personas inscritas fue de 299 pacientes (rango
intercuartilico, 198-613) para las indicaciones originales y 197
pacientes (rango intercuartilico, 64-442) para las indicaciones
complementarias. La mayoria de las indicaciones fueron
respaldadas por >1 estudio aleatorizado (original: 20/21 [95%],
suplementario: 21/27 [78%]) y >1 estudio doble ciego (original:
14/21 [67%], suplementario: 17/27 [63%]). Aproximadamente la
mitad de las indicaciones originales (9/21 [43%]) y una cuarta
parte de las indicaciones complementarias (7/27 [26%]) fueron


https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2014/204485Orig1s000SumR.pdf
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2014/204485Orig1s000SumR.pdf
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1593034/000159303416000082/endp-9302016x10q.htm
https://www.sec.gov/Archives/edgar/data/1593034/000159303416000082/endp-9302016x10q.htm
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5152825/

respaldadas por >1 estudio con control activo. Casi la mitad
(original: 8/21 [38%], suplementario: 14/27 [52%]) de todas las
indicaciones se aprobaron en base a estudios que utilizaron
medidas intermedias (sustitutas) como medidas de impacto.

Conclusién: La calidad de la evidencia clinica que respalda la
aprobacion por parte de la FDA de indicaciones de
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medicamentos de venta con receta para otorrinolaringologia varia
ampliamente. Los otorrinolaringélogos, cuando ayuden a los
pacientes a tomar decisiones informadas sobre el tratamiento con
medicamentos recientemente aprobados, deben considerar las
limitaciones de la evidencia existente antes de que se autorice la
comercializacion del medicamento.

Retiros de medicamentos después de su comercializacion: éxito de farmacovigilancia, problemas regulatorios
(Post-marketing drug withdrawals: Pharmacovigilance success, regulatory problems)
Aronson JK.
Therapie. 2017 Oct;72(5):555-561. doi: 10.1016/j.therap.2017.02.005. Epub 2017 Mar 30.
Traducido por Salud y Farmacos

La farmacovigilancia moderna comenzd en la década de 1960,
desde entonces, el interés por el tema ha crecido sustancialmente,
particularmente desde 2010. Un indice de su éxito es la velocidad
cada vez mayor con la que se descubren reacciones adversas
graves tras la comercializacién de un medicamento.

Sin embargo, la velocidad con la que los productos se han
retirado del mercado como resultado del descubrimiento de
reacciones adversas graves no ha cambiado de forma consistente.
Esto resalta los problemas que enfrentan los reguladores y
fabricantes cuando se descubren reacciones graves, las
dificultades para decidir cual de las siguientes acciones se debe
implementar: agregar advertencias especificas (precauciones) o
contraindicaciones a la etiqueta del producto; emitir una
Comunicacion Dirigida al Profesional de Salud (Direct
Healthcare Professional Communication); permitir que sean los
pacientes informados los que decidan si quieren tomar el
medicamento; o, en los casos mas graves, retirar el producto o
revocar la licencia.

Los conflictos de intereses pueden inhibir la toma de decisiones.

Las recomendaciones que surgen de estas observaciones son:
alentar vigorosamente a los profesionales de la salud y a los
pacientes para que informen las sospechas de reacciones adversas
a los medicamentos; cuando se informan sospechas de reacciones
adversas graves, las autoridades reguladoras y los fabricantes de
medicamentos deberian tomar medidas confirmatorias mas
rapidamente, aunque se trate de informes anecdoticos, para ello
deberian hacer lo antes posible estudios formales para evaluar
causalidad, aplicando umbrales de sospecha inferiores a los
habituales; mientras se realizan estas evaluaciones se puede
considerar la suspension o restriccién temporal del producto
involucrado; se necesitan directrices universales para determinar
cuéndo se debe retirar un medicamento del mercado en caso de
sospecha de reacciones adversas graves; durante los ensayos
clinicos, deberia haber un monitoreo y una verificacion mas
rigurosa de las muertes y de la notificacion de los motivos de
abandono, una mayor transparencia en la notificacion de los
eventos adversos; facil acceso a los informes de estudios clinicos
previos a la comercializacion; y deberian fortalecerse los
sistemas de seguimiento post comercializacién y la regulacién de
los medicamentos en las economias de ingresos bajos a
medianos, especialmente en Africa, donde se retiran menos
productos que en otros lugares.

El destino de los estudios de postcomercializacion de la FDA (The fate of FDA postapproval studies)
Steven Woloshin, Lisa M. Schwartz, Brian White, Thomas J. Moore
N Engl J Med 2017; 377:1114-1117
DOI: 10.1056/NEJMp1705800
Traducido por Salud y Farmacos

Tanto el Congreso como la FDA han intentado acelerar la
disponibilidad de los medicamentos nuevos permitiendo que los
patrocinadores esperen a resolver muchas preguntas sobre su
seguridad y sus beneficios hasta después de haber recibido el
permiso de comercializacion. Como resultado, la mayoria de las
cartas de aprobacién requieren estudios de fase 4 para abordar
cuestiones tales como dosis éptimas, posibles efectos secundarios
a largo plazo y uso en pediatria, o para confirmar el beneficio
clinico de los medicamentos que reciben aprobacién condicional
en base a evidencia preliminar.

En respuesta a las criticas generalizadas sobre la laxa supervision
de los estudios post comercializacion y el hecho de que muchos
de estos estudios se quedan inconclusos, el Congreso, a través de
la Ley de Enmiendas de la FDA de 2007 (FDAAA), otorgd poder
adicional a la FDA para exigir que las compafiias los completen.

Antes de esa ley, la FDA no tenia autoridad estatutaria especifica
para ordenar estudios post comercializacion; en su lugar
condicionaba su aprobacion al establecimiento de
"compromisos" con el patrocinador. Segun la FDAAA, la
agencia puede establecer requisitos y compromisos cuando
aprueba un medicamento (o mas tarde, si surge nueva
informacion de seguridad). Ademas, la FDAAA autoriz6 a la
FDA a especificar cuando se deben alcanzar ciertos hitos del
estudio, y a emitir multas o cancelar el permiso de
comercializacidn por incumplimiento. La FDA también debe
emitir informes anuales sobre el estado de los estudios
postcomercializacion.



Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21 (1)

Table 1. Status of Postapproval Studies Established in 2009 and 2010.*

— 2009 2010 Totl I/Dara ev_aluar los efe_ctos de la Iegisla_ci(’)n de 2007, utilizamos el
altimo informe de situacion del Registro Federal para evaluar
DRSO 614 requisitos y compromisos postcomercializacion que se
ol 2213 b I impusieron en 2009 y 2010, los primeros afios cubiertos por el
Never started 78 (26) 47(15) 125 (20) informe (ver Cuadro 1) [1]. Después de entre 5 y 6 afios, el 20%
RERRIS 176) BE 306 de los estudios postcomercializacion no habian comenzado, el
Tesmiriated 2@ 0 2D 25% estaban retrasados o en curso, y el 54% se habian
Stmi:'z:: ZZ Zg; Z; 2;: 1: g:; terminado. Analizamos la base de datos de la FDA relacionada
bl . i i con los requisitos y compromisos postcomercializacion para
obtener ejemplos de los estudios inconclusos (ver Cuadro 2) [2].
On schedule 41 (14) 58 (18) 99 (16)
Completed 150 (51) 183 (58) 333 (54)
Submitted 11 (4) 27 (8) 38 (6)
Fulfilled 139 (47) 156 (49) 295 (48)

* Individual components may not add to totals because of rounding. Some delayed studies have
not been started because they are delayed at the protocol stage. Status is as of September 2015.
Adapted from the Food and Drug Administration annual Federal Register report.!

Cuadro 2. Ejemplos de estudios post-comercializacion de 2009 y 2010 que no se habian concluido el 31 de julio de 2017*

Medicamento e

Obijetivo del estudio

Necesidad del estudio

Problema

indicaciones postcomercializacion
Gilenya Determinar la dosis Durante los ensayos Mas de seis afios después de su
(fingolimod) para  efectiva mas segura: clinicos, todos los grupos  comercializacion todavia no se ha
la esclerosis probar la eficacia y con dosis >0.5mg fueron ~ completado el ensayo clinico por
multiple seguridad de dosis interrumpidos por problemas de reclutamiento,
inferiores (0,25mg) problemas de seguridad, aunque segun el fabricante se han
pero no se testaron dosis ingresado US$2.800 en ventas
inferiores
Victoza Crear un registro de 15 Dos estudios en animales ~ Mas de seis afios después de su
(liraglutide) para afios para recopilar los mostraron que el aprobacion no se ha entregado un
la diabetes casos de cancer medular  medicamento provocaba protocolo para la elaboracion del
mellitus tipo 11 de tiroides entre los que cancer medular de tiroides registro. Segun la informacién de
consumen el la base de datos de la FDA, la
medicamento FDA y el patrocinador estan
negociando como hacer el estudio
Folotyn Confirmar su beneficio El medicamento se Cuando se aprob6 en 2009 se
(pralatrexate) para  clinico y el uso aprobé por la via solicitaron dos estudios. Uno se
la recidiva o el apropiado acelerada en base a los atraso, tanto en la fecha de entrega

linfoma de células
T periféricas

resultados de un estudio
no controlado; la ley

de protocolo como en la
conclusion del estudio. El otro

resistente exige que el patrocinador  esta en curso.
realice estudios
confirmatorios de
seguridad y eficacia
Cambia Determinar la eficacia, Los nifios tienen migrafia  Casi ocho afios después de su

(diclofenac) para
la migrafia aguda

seguridad y la
farmacocinética en nifios
con migrafia

aguda que se suele tratar
con antiinflamatorios no
esteroideos

aprobacion, ninguno de los tres
estudios solicitados en nifios de 12
a 17 afios, que deberian haberse
concluido y presentado los
resultados en junio de 2013,
tenian un protocolo. Segin la base
de datos de la FDA, “el
patrocinador fue notificado hace
cuatro afios de no cumplir con la
ley de igualdad en investigacion
pediatrica”.

*La informacion procede de los requisitos y compromisos postcomercializacion [2]

Los estudios inconclusos se clasificaron en varias categorias. El
16% estaban en curso y avanzaban segln lo programado. Otro
5% también se encontraban dentro del cronograma, pero se

clasificaron como pendientes porque no habian inscrito a ningin
paciente. Aunque cumplir el calendario es tranquilizador, desde
nuestra perspectiva, algunos cronogramas que ha especificado la



FDA son demasiado generosos. Por ejemplo, el cronograma de
un estudio de eficacia y seguridad de un afio para evaluar los
efectos de Welchol (colesevelam) en la diabetes tipo 2 en nifios
de 10 a 17 afios, tenia un plazo de 6 afios; y se otorgd una
extension adicional de 4 afios.

Sin embargo, algunos estudios post comercializacion estaban
atrasados, lo que significa que no habian cumplido con la fecha
limite especificada por la FDA, ya fuera que no habian
presentado el protocolo o finalizado el ensayo. En general, el 9%
de los estudios postcomercializacién se atrasaron. Por ejemplo, la
FDA exigié un ensayo clinico para evaluar el riesgo de
prolongacion del intervalo QT en los pacientes tratados con
Suboxone (buprenorfina y naloxona). Aunque el disefio de
dichos estudios esté altamente estandarizado y se monitorea a los
participantes durante un periodo limitado (por lo general de unos
dias a un mes), el patrocinador tuvo mas de 1 afio para enviar el
protocolo del estudio y 5 afios para completarlo. Sin embargo, en
julio de 2017, aparentemente, todavia no habia presentado el
protocolo final. Segln la web de la FDA, el patrocinador
"actualmente esta en proceso de finalizar la revision del
protocolo para adecuarlo a las recomendaciones de la FDA, y
entregara la nueva version para su revision antes de
implementarlo”.

La FDA exigi0 un registro para investigar una sefial de riesgo de
cancer de tiroides con el uso de Victoza (liraglutida), un
medicamento ampliamente recetado para la diabetes, y también
se retras@. El protocolo vencia en julio de 2010, pero al parecer
en julio de 2017 todavia no se habia recibido. Siete afios después
de que la FDA estableciera el requisito, aparentemente el registro
no se habia iniciado.

El caso de Folotyn (pralatrexate) es un ejemplo de atraso en
cumplir con los requisitos de postcomercializacion cuando se
trata de estudios esenciales para evaluar beneficios. El
medicamento fue aprobado condicionalmente para el linfoma
recurrente o resistente de células T periféricas por la via de
aprobacion acelerada, que permite a la FDA aprobar
medicamentos para afecciones graves para las cuales hay pocas
opciones de tratamiento en base a evidencia preliminar limitada,
pero se requieren ensayos posteriores para confirmar el beneficio
[3]. El pralatrexato se aprob6 en base a los resultados de un
ensayo en un solo grupo de 111 pacientes en el que el 26% tuvo
una respuesta completa o parcial, y el 44% experiment6 un
evento adverso grave. Cuando la FDA aprobé el medicamento,
se requirieron dos ensayos aleatorizados para confirmar el
beneficio clinico, definido como una mayor supervivencia libre
de progresion (aunque esa medida no se relaciona de manera
consistente con la supervivencia general). Siete afios mas tarde,
un ensayo habia incumplido los plazos para dos hitos y habia
inscrito a 30 pacientes; el otro todavia estaba en curso. La FDA
también requiri6 dos estudios adicionales postcomercializacion
para cumplir con los requisitos de aprobacion acelerada; ambos
estaban atrasados. En consecuencia, el etiquetado de pralatrexate
aun advierte a los prescriptores que el beneficio clinico no ha
sido demostrado.

La FDA clasifico el 15% de los estudios postcomercializacion
inconclusos como "Liberado”, lo que significa que la FDA liber6
al patrocinador de la obligacion de realizar el estudio porque "o
ya no es viable o ya no brindaré informacion Gtil". Algunos de
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estos estudios podrian haberse completado y podrian haber
proporcionado informacion util. Por ejemplo, al aprobar Stelara
(ustekinumab), la FDA exigio un estudio de lactancia para
determinar si, al utilizarlo para tratar la psoriasis en placas de
moderada a grave o la artritis psoriasica, pasaba a la leche
materna, y para evaluar posibles efectos adversos en lactantes. La
FDA posteriormente eximi6 al patrocinador de hacer el estudio,
pero no explicd por qué. Cuando se establecio el estudio, la FDA
sefial6 que se podria hacer en un subgrupo de mujeres utilizando
un registro de mujeres embarazadas que se crearia como otro
requisito separado de postcomercializacion. El estudio podria
proporcionar informacién importante, ya que una buena
proporcién de mujeres con psoriasis estan en edad fértil.

El ritmo lento e irregular de los estudios postcomercializacion
contrasta marcadamente con los plazos cortos y rigidos, y otros
métodos abreviados que se utilizan para acelerar el registro [4].
El acercamiento de la FDA a los estudios postcomercializacion
ha mejorado en la Gltima década: ha eliminado gran parte del
retraso acumulado antes de que se aprobara FDAAA, ha
establecido cronogramas y creado una base de datos publica para
el seguimiento de los estudios. Sin embargo, creemos que hay
que hacer algo mas.

En primer lugar, la FDA podria hacer mas para garantizar que los
patrocinadores cumplen los cronogramas de los estudios
postcomercializacion. A fines de 2015, solo se habian
completado la mitad de los estudios solicitados en 2009 y 2010, y
algunas empresas incluso omitieron entregar los informes de
actualizacion anual que se requieren. Segun el Gltimo informe del
Registro Federal, que incluye datos de 2015, el 13% de los
informes anuales de actualizacidn se presentaron con al menos
dos meses de retraso y 19% no fueron recibidos [1]. La FDA
podria usar el poder que le otorga la FDAAA para imponer
multas u otras sanciones a los patrocinadores que no cumplan los
plazos. Hasta donde sabemos, nunca ha impuesto tales multas

[5].

En segundo lugar, aunque el Congreso presiona a la FDA para
que reduzca el niamero de requisitos postcomercializacion que no
se cumplen, debe tener mucho cuidado en liberar a los
patrocinadores de la obligacion de realizar estudios previamente
requeridos. Tales decisiones son apropiadas cuando ya no se
necesita el estudio, por ejemplo, cuando ya se ha respondido la
pregunta central, o cuando surgen problemas insuperables de
viabilidad. Desafortunadamente, las razones de la FDA para
eliminar los requisitos no se hacen publicas. Agregar esta
informacién a su base publica de datos postcomercializacion
mejoraria la transparencia.

Finalmente, creemos que la FDA deberia considerar cronogramas
mas cortos. Una estrategia seria reducir el tiempo entre la
aprobacién del medicamento y el inicio de los estudios
postcomercializacién, identificando los requisitos
postcomercializacién tan pronto como sea posible en el proceso
de revision. Los plazos razonables para realizar el estudio clinico
se pueden estimar a partir de la base de datos Clinical Trials.gov,
que enumera las fechas de inicio y finalizacion de la mayoria de
los ensayos clinicos con medicamentos. Muchos estudios
farmacocinéticos y farmacodinamicos, por ejemplo, pueden
realizarse en meses en lugar de afios.



Con el aumento del uso de los procesos acelerados de revision de
la FDA y el compromiso expreso del presidente Donald Trump
de acelerar el proceso de aprobacion "lento y oneroso” de la
FDA, es probable que la aprobacién de medicamentos sea cada
vez mas rapida y dependa de estandares de evidencia mas
flexibles. Sera crucial garantizar que las preguntas importantes
que no se responden en el momento de la aprobacion también se
resuelvan lo méas rapidamente posible.
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Los tratamientos fuera de etiqueta no fueron consistentemente ni mejores ni peores que los tratamientos farmacologicos
aprobados en ensayos aleatorios
(Off-label treatments were not consistently better or worse than approved drug treatments in randomized trials).
Ladanie A, loannidis JPA, Stafford RS, Ewald H, Bucher HC, Hemkens LG.
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Trasfondo: El uso de medicamentos fuera de etiqueta es muy
frecuente, pero polémico y a menudo se desaconseja por asumir
que los efectos médicos del uso fuera de etiqueta seran inferiores.

Métodos: Se realizaron blsquedas en Medline, PubMed Health y
la Biblioteca Cochrane que cubrieron hasta mayo de 2015 para
identificar revisiones sistematicas, incluyendo metanalisis de
ensayos clinicos aleatorizados (ECA) que compararan los
medicamentos para usos no aprobados y para usos aprobados de
forma directa, en cualquier poblacién y para cualquier
tratamiento. Combinamos los efectos comparativos en los
metanalisis, y obtuvimos un odds ratio resumen (sOR) para cada
comparacion de tratamiento y resultado, y luego calculamos un
resumen general de los SOR en todas las comparaciones (sSOR).

Resultados: Se incluyeron 25 comparaciones de tratamiento, con
un total de 153 ensayos clinicos controlados y 24 592 pacientes.
En seis de 25 comparaciones (24%), los medicamentos para usos
no aprobados fueron significativamente superiores (cinco de 25)
o inferiores (uno de 25) a los tratamientos aprobados. Hubo una
heterogeneidad estadistica sustancial entre las comparaciones (12

= 43%). En general, los medicamentos no aprobados fueron méas
favorables que los aprobados (SOR 0.72, 1C 95% = 0.54-0.95).
Los andlisis de resultados relevantes para el paciente fueron
similares (diferencias estadisticamente significativas en 24%
(seis de 25), ssOR 0,74, 1C 95% = 0,56-0,98, 12 = 60%). Los
andlisis de los resultados primarios de las revisiones sistematicas
(n = 22 comparaciones) indicaron menos heterogeneidad y en
general ninguna diferencia estadisticamente significativa (ssOR
0,85; IC del 95% = 0,67-1,06; 12 = 0%).

Conclusiones: El estado de aprobacién no indica de manera
confiable qué farmacos son mas favorables cuando hay pruebas
de ensayos clinicos que comparan el uso no aprobado con el
aprobado. Las evaluaciones de la efectividad del medicamento
que no consideran el uso para indicaciones no incluidas en la
etiqueta pueden proporcionar informacion incompleta. Para
garantizar que los pacientes reciben la mejor atencién disponible,
las decisiones de financiacion, politica, reembolso y tratamiento
deben basarse en la evidencia, teniendo en cuenta todo el
espectro de opciones terapéuticas disponibles.

¢Estaria la FDA reteniendo datos de un medicamento controversial para proteger al productor?
(Is the FDA withholding data about a controversial drug to protect its manufacturer?)
Charles Seife
Scientific American, 29 de noviembre de 2017
https://www.scientificamerican.com/article/is-the-fda-withholding-data-about-a-controversial-drug-to-protect-its-manufacturer/
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Rara vez se acusa a la FDA de ser demasiado transparente. Pero
a fines de septiembre, parecia que la agencia habia compartido
mas de lo debido. En un intento por lograr el "mayor nivel de
transparencia”, la agencia provoco una caida importante en los
precios de las acciones de cuatro compafiias de biotecnologia.
Los nerviosos agentes de compraventa de acciones escudrifiaban
los fragmentos de informacion proporcionada por la agencia que
carecian de contexto, y se deshicieron de sus acciones,
provocando una breve pero brutal caida de precio.

No deberia haber sucedido de esa manera. El intento de
transparencia de la FDA estaba lejos de ser revolucionario; se
originé en el lanzamiento de una interfaz web de una base de
datos sobre los efectos secundarios de los medicamentos
conocida como FAERS. No solo FAERS ya era publico antes,
aunque en una forma ligeramente menos amigable, sino que se
trata de una base de datos desordenada, sin contexto y esté sujeta
a todo tipo de sesgos y errores, por lo que es casi imposible
interpretar la informacion de forma correcta. No es algo que
deberia entusiasmar al pablico; FAERS ciertamente no es una


https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/pmc/
https://www.fda.gov/forpatients/approvals/fast/ucm20041766.htm
https://www.scientificamerican.com/article/is-the-fda-withholding-data-about-a-controversial-drug-to-protect-its-manufacturer/

herramienta lo suficientemente precisa para indicar a los
especuladores del mercado si se deben deshacer de acciones, del
mismo modo que un mazo no es una herramienta suficientemente
precisa para amputar una extremidad. Sin embargo, poco después
de que la FDA anunciara la nueva interfaz, las acciones de cuatro
compafiias -Sarepta, lonis, Biogen y Acadia- se desplomaron.

La causa subyacente, irénicamente, es la opacidad de la FDA en
relacion con informacién importante sobre el desempefio de los
medicamentos. Informacion sobre los eventos adversos que
experimentaron los pacientes al tomar el medicamento.
Informacion que nos puede dar una idea de los elementos de un
estudio clinico que los investigadores no han dado a conocer.
Incluso datos que insinGan mala conducta durante la
implementacion de los ensayos clinicos mas importantes. La
agencia se niega a divulgar esta informacion, pero sin ella, el
publico no puede tomar una decision informada sobre si debe o
no tomar un medicamento. La razon: hacerlo podria dafiar a una
compafiia farmacéutica. La negativa de la FDA es una
demostracidn clara de que la agencia se siente obligada a
proteger los secretos corporativos, incluso a expensas de la
seguridad del consumidor. Eso es exactamente lo opuesto a la
transparencia, y en el caso de la FDA, podria poner en riesgo la
vida de las personas.

La FDA esté en la posicién poco envidiable de tomar decisiones
de vida o muerte todos los dias. No importa cuan buena sea la
agencia, algunas veces, tomara una decision equivocada y lo cual
pondrd a los estadounidenses en riesgo, incluso de muerte.

Sin embargo, cuando las cosas van mal, a menudo es
terriblemente dificil descubrir qué sucedié exactamente. La FDA,
durante mucho tiempo ha tenido la reputacion de ser opaca;
incluso los congresistas, que tienen el poder de citarlos a
declarar, se han sentido frustrados por la negativa de la agencia a
proporcionar informacidn basica que puede ayudar a revelar la
verdadera historia detrds de una mala decision. Hace una década,
el senador Charles Grassley (Republicano-lowa), al analizar un
caso en que la FDA meti6 la pata al aprobar un medicamento
peligroso, dijo que la FDA present6 "todas las excusas bajo el
sol" para evitar la publicacién de los documentos solicitados:

"El Departamento de Salud y Servicios Humanos y la FDA dice
haber respondido a la investigacién del Comité de Finanzas sobre
Ketek porque pusieron a disposicion del Comité millones de
paginas de documentos. Pero lo que proporcionaron es cantidad,
no calidad”.

"Entregaron cientos de paginas simplemente marcadas, por
ejemplo, '57 paginas eliminadas' o '43 paginas eliminadas ...
Otros documentos tenian paginas enteras, parrafos o frases
tachadas sin explicar que era lo que se habia retenido o borrado y
por qué. De hecho, la FDA borr6 algunos documentos repetidos
de manera distinta, e incluso borr6 partes de una de mis propias
cartas sobre un asunto diferente... .

Los reporteros como yo, hemos encontrado obstaculos similares
cuando informamos sobre la FDA. (Por ejemplo, cuando estaba
tratando de investigar como la agencia estaba manejando un caso
de fraude masivo que socavaba los datos de una serie de
aprobaciones, la agencia se neg6 a divulgar los nombres de los
medicamentos afectados). En ocasiones, la agencia no solo
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demora la publicacién de informacion sobre los problemas que
detecta con los medicamentos, sino que incluso ha estado
dispuesta a tranquilizar al publico sobre productos que luego han
resultado ser peligrosos. Consecuentemente, el publico no puede
confiar en que la agencia divulgue todo lo que es importante
saber, y los datos objetivos que la agencia usa para tomar sus
decisiones son valiosos para comprender no solo el proceso de
decision de la FDA sino también si ha estado tomando buenas o
malas decisiones.

Resulta que una de las decisiones mas controvertidas de los
Gltimos afios tiene que ver con una de las compafiias
involucradas en la caida de las acciones de septiembre, Sarepta.
Hace poco més de un afio, la FDA decidi6 aprobar el primer
medicamento de Sarepta, el eteplirsen. Eteplirsen es un
compuesto ingeniosamente disefiado que se supone que ayuda a
ciertos pacientes con distrofia muscular de Duchenne (DMD),
una enfermedad mortal que afecta a nifios pequefios.

Inicialmente, la respuesta de la FDA fue que el medicamento
debia rechazarse, pero Janet Woodcock, la directora del Centro
para la Evaluacion e Investigacion de Medicamentos invalido la
decisién de su propio equipo de revision, algo muy inusual, y
declar6 que se deberia permitir la comercializacién del
medicamento. Desde entonces, hay una nube de dudas en torno a
eteplirsen, mientras terceros, como las aseguradoras, los médicos
e investigadores independientes, intentan averiguar si el
medicamento realmente funciona o no.

La agencia ha publicado miles de péaginas de informacion sobre
eteplirsen, pero yo sabia que en esas paginas faltaba mucha
informacién critica, informacion que podria ayudar a determinar
si la agencia aprobé un medicamento completamente ineficaz en
base a pruebas clinicas defectuosas y por la influencia indebida
de la industria, o si la sospecha sobre la seguridad y eficacia de
eteplirsen es injusta.

A principios de este afio, demandé a la FDA utilizando la Ley de
Libertad de Informacidn para comprender mejor la decision
sobre eteplirsen; la demanda fue disefiada para obligar a la
agencia a divulgar informacion sobre el medicamento y la
decision de la agencia. En las Gltimas semanas, la agencia ha
publicado miles de paginas de documentos previamente no
divulgados sobre eteplirsen y su aprobacién, y divulgaran todavia
mas antes de fin de afio. A pesar de los volimenes de
documentos que divulga, una vez mas, la FDA dista mucho de
ser transparente. Lo que llama la atencion en esos documentos no
es la informacién que la FDA esté divulgando, sino la
informacién que la agencia se niega a divulgar.

Por ejemplo, en varios documentos, los eventos adversos que
ocurren con frecuencia (efectos secundarios y otras
consecuencias negativas que ocurren durante el tratamiento) se
tachan de vez en cuando. En algunos casos, otras fuentes nos dan
una idea de cuéles son estos eventos adversos. Por ejemplo, uno
documenta que "los [eventos adversos notificados con mas
frecuencia] incluyeron dolor de procedimiento, dolor
orofaringeo, [TACHADQ], tos, congestion nasal y dolor en las
extremidades" Afortunadamente, en un cuadro mas abajo aparece
una seccion casi idéntica a la tachada que esta intacta, y sugiere
que la porcion censurada surge de lo siguiente: hipocalemia
(niveles bajos de potasio), vémitos, "trastorno de equilibrio",



dolor de cabeza, fiebre, dolor de espalda o un cierto tipo de
coagulo de sangre conocido como hematoma. (Los vomitos y el
trastorno del equilibrio se enumeran como posibles efectos
secundarios en la etiqueta de eteplirsen). Sin embargo, en otros
casos, es casi imposible averiguar qué es lo que la FDA esta
tratando de impedir que veamos: una lista actualizada de eventos
adversos en un estudio de seguimiento dice que "los [eventos
adversos] mas comunes fueron el dolor de procedimiento
[TACHADO]. También se eliminaron del documento los
posibles indicadores de problemas renales y problemas
relacionados con codgulos sanguineos.

La FDA tiene que tomar una decisién activa para evitar que el
publico vea qué hay detras de esas barras negras en el documento
(las tachaduras). Y no son solo los efectos secundarios, lo que la
FDA parece estar decidida a evitar es que el pablico obtenga una
imagen completa de la informacion cientifica entorno a
eteplirsen.

La aprobacion de un medicamento depende de cémo se
desempefian los pacientes en las llamadas "medidas de resultado
de los ensayos clinicos clave. Las medidas de resultado son los
criterios por los que se mide la mejoria del paciente. Para una
enfermedad en que se pierde musculo, como la DMD, hay
muchas medidas posibles entre las que elegir: qué distancia
camina un paciente en seis minutos, cuanto tiempo tarda en
correr 10 metros, cuénto tiempo le cuesta levantarse del suelo, y
otras parecidas. Sin embargo, es crucial elegir esos criterios con
anticipacion y publicar los resultados de todos ellos; de lo
contrario, es posible jugar con el sistema al "cambiar los
resultados". Es facil hacer que un medicamento sin valor parezca
efectivo si se ocultan las medidas de resultado que no muestran
buenos resultados y solo se publican los resultados que si lo
hacen. Es como tener una baraja de cartas y seleccionar solo las
que quieres; tienes garantizada la escalera real todas las veces
que quieras.

Los investigadores de eteplirsen observaron al menos nueve
medidas de resultado disefiadas para medir la fuerza y el tono
muscular de los pacientes. Los resultados de al menos dos de
estas medidas han sido enterrados: no aparecen en la literatura
revisada por pares. Eso no es inesperado; las compafiias
farmacéuticas y los investigadores hacen esto frecuentemente.
Pero es sorprendente que la FDA sea complice en la ocultacién
de los resultados enterrados. La agencia censura toda referencia a
los resultados de esas mediciones, e incluso los nombres de las
medidas de resultado que desaparecieron.

Casi todas las menciones a esas dos medidas estan censuradas.
Cuadros: censurados. La evaluacion de Sarepta con estas
medidas de resultado: censurada. Incluso los indices de
publicaciones: censurados.

De otras fuentes, he podido reconstruir que las dos medidas de
resultado faltantes son una "prueba de nueve hoyos", en la cual
se mide el tiempo que el paciente tarda en poner las clavijas en
los agujeros, y el "MVICT", que mide la fuerza con que un
paciente tira de una correa. Los resultados de estas pruebas no se
encuentran por ningun lado, a pesar de que han estado en manos
de Sarepta durante afios. Todas mis solicitudes de los resultados
de estas medidas faltantes que he hecho a los investigadores y a
Sarepta han sido rechazadas. Y esto a pesar de que los
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investigadores de eteplirsen aparentemente "presentaron” los
resultados en una sesion de posters en una reunion en octubre,
poco después de que la FDA empezara a entregar documentos en
respuesta a mi demanda. (Otro poster presentado en la misma
reunion esta en el sitio web de Sarepta, pero no hay nada sobre
las medidas de resultado faltantes). Lo probable es que los
resultados de la prueba de nueve hoyos y MVICT se han
eliminado porque perjudicaron la causa de eteplirsen en lugar de
ayudarla.

Evidencia adicional de cambio de resultados tiene que ver con la
cantidad de ciertos tipos de glébulos blancos, conocidos como
células CD3, CD4 y CD8, que se encuentran en el masculo de
cada paciente. No esta claro qué es lo que exactamente querian
los investigadores, porque la descripcién que Sarepta hace de
esta "medida de impacto de eficacia secundaria” en el sitio web
del registro nacional de ensayos clinicos es vaga. Pero sabemos
que en algiin momento entre julio de 201l, cuando comenzo el
ensayo, Yy julio de 2015, tres afios después de su finalizacién, la
"medida de impacto de eficacia secundaria” se habia convertido
misteriosamente en una prueba de deambulacion; la medida de
las células blancas no se encontraba por ningun lado. (Ni el
investigador principal del ensayo de eteplirsen ni Sarepta
respondieron a las preguntas sobre cual era la medida de
resultado o cuéles fueron los resultados). La FDA conoce las
respuestas, pero no las revela: las principales referencias al
analisis de los glébulos blancos tienden a tener una gran cantidad
de texto tachado en donde deberian estar los resultados.

El cambio de resultados es una forma que tienen los
investigadores y las compafiias farmacéuticas de distorsionar el
contexto en torno a un resultado clinico, para hacer que un
medicamento parezca mas efectivo o seguro de lo que realmente
es. Se supone que el trabajo de la FDA es exactamente el
opuesto: contrarrestar la ciencia distorsionada por la industria y
proporcionar una medida objetiva de seguridad y eficacia para
ayudar a los médicos a tomar las mejores decisiones para sus
pacientes. Sin embargo, cuando se trata de eteplirsen, la FDA se
estd alineando directamente con la industria y en contra del
interés publico.

Esto es cierto incluso cuando se trata de denuncias de fraude
descarado. Uno de los documentos mas alarmantes que se
divulg6 a raiz de mi demanda es una cadena de correos
electrénicos en que un revisor de la FDA sugiere que los
investigadores de Sarepta o eteplirsen podrian estar manipulando
y tergiversando las imagenes cientificas. Las mas preocupantes
son las de los llamados "Western blots".

Los cientificos usan los Western blots, que, cuando se
fotografian, se ven como un montdn de rayas desordenadas, para
medir los tipos y las cantidades de proteina en una muestra. Las
imégenes de Western blot son omnipresentes en la literatura
médica y bioldgica, pero debido a que son imagenes tan simples,
son faciles de falsificar, y el fraude es sorprendentemente
frecuente.

Los estudios de eteplirsen tenian Western blots, y esas imagenes
despertaron las sospechas de un importante revisor de la FDA:
"Aqui parece haber motivo para sospechar que ha habido
tergiversacién de datos", escribid. Aparentemente, le preocupaba



que las imagenes fueran engafiosas e incluso hubieran sido
manipuladas de forma inapropiada.

El pediatra del hospital pediatrico Nationwide e investigador jefe
en el estudio de eteplirsen, Jerry Mendell, niega las acusaciones
de manipulacion de imagenes*. "Los estudios fueron revisados /
auditados por la FDA [y el medicamento fue aprobado] y los
articulos fueron revisados por pares”, escribio en un correo
electrénico. Sarepta se neg6 a hablar de cualquier acusacion de
mala conducta.

¢Quién tiene la razén? Es imposible saberlo. No podemos decir
si hay o no mala conducta cientifica sin ver las imagenes
originales, los Western blot sin procesar, y compararlas con las
publicadas. Mendell no respondid a las solicitudes de las
iméagenes sin procesar. Tampoco lo hizo Sarepta.

Pero esos originales también estan en otras manos. Los tiene la
FDA. Originalmente estaban integradas en el correo electrénico,
pero la agencia no los entregd. Es posible que esto sea un
problema técnico, en lugar de un intento activo de evitar que el
publico vea los datos; en este momento estoy negociando, a
través de mis abogados, para que se publiquen esas imagenes.
Pero la FDA ciertamente no ha sacado este problema a
conocimiento publico; al contrario, cuando los funcionarios de la
FDA se sintieron presionados, negaron cualquier sospecha de
mala conducta. (Un revisor diferente, varios afios después, dijo
que veia el problema como "ciencia descuidada" en lugar de
mala conducta). Y la FDA parece estar reteniendo activamente
datos similares: otro lugar donde estan esas imagenes sin
procesar esta tachado, como lo son las porciones principales del
analisis que podria arrojar luz sobre cémo se procesaron los
datos. La FDA no los divulgara.

¢Por qué bloquearia la FDA la evidencia sobre los cambios en las
medidas de resultados, no se inmuta frente a la posible evidencia
de mala conducta cientifica e incluso oculta las referencias a los
efectos secundarios de un medicamento? El razonamiento
requiere un poco de desembalaje, pero se reduce a un principio
simple: la FDA se niega a revelar esta informacién porque podria
dafar a Sarepta, el fabricante de eteplirsen.

La FDA ha declarado que las secciones tachadas representan
""secretos comerciales e informacion comercial o financiera
obtenida de una persona y privilegiada o confidencial™. En este
caso, quiere decir que la divulgacion de la informacién causara
"dafios competitivos sustanciales™ a la empresa que entreg6 la
informacion a la FDA.

Antes de divulgar los documentos, la agencia permitié que
Sarepta (que se esta interponiendo en mi demanda contra la
FDA) sugiriera las partes del texto que habia que censurar
porque, en su opinidn, causarian tal dafio o que por otros motivos
estaban exentas de ser divulgadas. Y por supuesto, Sarepta cree
que revelar ciertos eventos adversos y medidas de impacto
dafiard a Sarepta y ayudara a sus competidores. (Por ejemplo, la
posicién que hoy tiene Sarepta es que la publicacion de las
medidas de impacto que se utilizaron y de los resultados de las
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pruebas brindarian "informacién invaluable a los competidores™).
Si la agencia no estaba de acuerdo, si no creia que Sarepta estaba
en lo correcto: la ley le exige que divulgue esta informacion o, al
menos, que presente una razon diferente para censurar cierta
informacion. Entonces, en apariencia, la FDA cree que, en estos
casos, la divulgacion de esta informacion perjudicara a Sarepta y
se rehlsa a entregarla.

Eso es todo en pocas palabras. La FDA esta bloqueando el
acceso a informacién muy basica sobre eteplirsen - censurando
informacion sobre sus efectos secundarios, medidas de resultado
e incluso posibles pruebas de mala conducta, porque divulgar esa
informacién dafaria a Sarepta. (La FDA se negé a responder mis
preguntas sobre su conducta, escudandose en la demanda). El
interés del publico en conocer la verdad sobre un medicamento
es secundario al interés en proteger a una compafiia de posibles
dafios.

Esto erosiona nuestra confianza en la FDA y en los
medicamentos que permite comercializar. Es posible que no
exista ningun caso real de mala conducta cientifica en el ensayo
clinico sobre eteplirsen. Es posible que ya sepamos todos los
efectos secundarios importantes del medicamento. Incluso es
posible que las medidas de resultado censuradas y faltantes
fortalezcan la eficacia del farmaco en lugar de debilitarla. Pero la
voluntad de la FDA de considerar tal informacion bésica sobre el
desempefio de un medicamento como "secreto comercial” o
"informacion comercial confidencial" y bloguear su acceso
publico significa que no lo sabremos, ni lo podremos saber. Hay
una neblina de incertidumbre en torno cada una de las decisiones
de la FDA.

Y esto, en Ultima instancia, fue el desencadenante de la caida de
las acciones a fines de septiembre. Cuando la FDA hizo que su
base de datos de eventos adversos fuera mas fécil de utilizar, los
inversionistas inmediatamente comenzaron a buscar y
aparecieron informes de muertes y lesiones, que causaron una
pérdida de confianza en ciertos medicamentos, en el caso de
Sarepta fue el eteplirsen. (Las acciones de Sarepta se han
recuperado desde entonces). Aunque estos informes de eventos
adversos no fueron terriblemente Gtiles para evaluar la seguridad
de los medicamentos, cada pequefio fragmento de datos nuevos
puede generar estremecimientos en un mercado carente de
informacion.

Si la FDA hubiera sido mas escrupulosa en su interés por
defender el interés publico - compartiendo toda la informacion
sobre eventos adversos, los cambios en las medidas de impacto e
incluso los indicios de fraude - el mercado no habria dependido
tanto de los datos confusos y dificiles de interpretar de la base de
datos de eventos adversos. El pablico tendria mucha mas
confianza en una FDA verdaderamente transparente que en una
que esté dispuesta a llamar a dicha informacion "secreto
comercial” o "informacion comercial confidencial” y la esconda.

En otras palabras, es imposible confiar en una agencia que se
preocupa mas por los efectos secundarios de un medicamento en
una compafiia que en un paciente.
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Agencias Reguladoras

América Latina

Agencias de evaluacion de tecnologias sanitarias. Lecciones
aprendidas en paises de Latinoamérica y Europa.

Esteban Lifschitz, Evangelina Martich, Sebastian Tobar, Ricardo
Watman

Buenos Aires: Fundacion Sanatorio Guemes 2017
http://ghiadvisors.org/Docs/Lifschitz%20et%20al%20-
%20Agencias%20ETS-Benchmarking.pdf

A continuacion, reproducimos el Gltimo capitulo del libro que se
encuentra disponible en formato pdf en el enlace que aparece en
el encabezado.

Lecciones aprendidas de la experiencia internacional para
desarrollar una Agencia de ETS en Argentina
Esteban Lifschitz

Las herramientas disponibles para regular el mercado de las
tecnologias sanitarias son muchas, y la evaluacion de tecnologias
sanitarias es solo una de ellas. Asi, es posible intervenir en cada
uno de los eslabones del ciclo de una tecnologia, desde el mismo
momento en que se encuentra en la etapa de investigacion y
desarrollo, al momento de brindar aprobacién para su
comercializacion, pero también en aspectos relacionados con el
financiamiento, la regulacién de precios y hasta los niveles de
permisos que deben tener los profesionales para prescribir las
diferentes opciones disponibles, entre otros.

Pero la ETS es una herramienta fundamental de cara a reducir
inequidades en el acceso a las tecnologias, a partir de analizar la
calidad de la evidencia que sostiene el uso de determinada
tecnologia y las posibles ventajas comparativas frente a
tratamientos ya disponibles e identificar quién se beneficia
realmente de una tecnologia y cuando es que la necesita.

Resulta tan importante que alguien acceda a una tecnologia que
necesita en el momento que lo requiere como que no lo haga
aquella otra persona que no reune los criterios para beneficiarse
de la misma. Ya que, si un beneficio no es para todos los que lo
necesitan, no se trata de un derecho sino de un privilegio.

Resulta equivocado creer que, si alguien no accede a algo que no
necesita, se le estan restringiendo derechos. El acceso a la
tecnologia inadecuada y/o en el momento inadecuado puede ser,
incluso, y muchas veces lo es, riesgoso para el propio paciente.

6.1. ; Qué aportaria una Agencia de ETS al sistema de salud
argentino?

Una herramienta concreta para mejorar los resultados en salud de
la poblacién, fin dltimo de todo sistema de salud y de la ETS, en
particular. Partiendo de la premisa de que uno de los
condicionantes de los resultados en salud resulta el acceso
equitativo a las prestaciones que se necesitan, contar con una
herramienta que evalUe el verdadero aporte de sumar una
tecnologia a las opciones disponibles supone, a priori, una
estrategia para alcanzar el objetivo de mejorar la salud de la
gente. Porque es falsa la premisa que todo lo nuevo es mejor, eso
debe probarse a través de herramientas cientificas que permitan
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aseverarlo y eviten la incorporacion de supuestas ventajas que lo
Unico que terminan aportando son mayores costos.

Racionalidad en la incorporacion y el uso de las tecnologias
sanitarias, donde no alcance simplemente con demostrar que las
mismas sirven, sino que representan una mejor opcioén para los
pacientes y que estamos en condiciones de pagar por ellas. La
utilidad de la ETS radica en responder una serie de preguntas y, a
partir de ellas, tomar las mejores decisiones.

Debe responder al interrogante sobre la verdadera utilidad de una
tecnologia, identificando la calidad de la evidencia que sostiene
su supuesta efectividad. Pero, también, debe responder qué
aporta esa tecnologia en comparacion con las opciones
disponibles, separando las ventajas de acuerdo al impacto que
tienen para los pacientes. No deberian ser considerados de igual
forma un medicamento que reduce la mortalidad en determinada
patologia y otro que, simplemente, mejora un parametro de
laboratorio, aunque este se asocie, inicialmente, con una
reduccion en la mortalidad.

Una vez reconocido el beneficio, la ETS debe analizar cuél es el
costo de este beneficio, puntualmente, en comparacion con el de
las tecnologias que conforman las opciones diagnosticas y/o
terapéuticas disponibles hasta ese momento. Luego, debera
valorarse si el beneficio justifica los costos de la nueva
tecnologia y, por Ultimo, si estamos en condiciones de pagarlo.

La generacion de puentes entre los diferentes subsistemas que
componen el sistema de salud argentino, tal como describen
Tobar y Lifschitz (2011), logra reducir las eternas diferencias en
el acceso basadas, exclusivamente, en la modalidad de afiliacion
y la capacidad de pago de cada persona. En sistemas de salud
segmentados y fragmentados como el argentino, herramientas
como la evaluacion de tecnologias sanitarias permiten impactar
transversalmente en todos aquellos que se encuentran bajo la
Orbita de sus decisiones, sin necesidad de reformar la
composicién actual del sistema de salud en nuestro pais.

Reglas claras para todos los actores del sistema, financiadores,
prestadores, pacientes, industrias y, hasta jueces, con el claro
objetivo de evitar que alguien deje de acceder a una prestacion
que necesite, pero también evitando que acceda aquel que no se
beneficia con ella. Es momento de dejar atras la falsa creencia de
que mas siempre es mejor y centrar los esfuerzos en identificar
aquello que, ademas, de nuevo representa una mejora concreta,
confiable, con soporte en la evidencia cientifica y cuyos
beneficios justifican los costos incrementales que siempre
suponen.

6.2. ¢ Qué aprendimos de la experiencia internacional sobre el
proceso de ETS?

Aun cuando no resulta sencillo extrapolar experiencias de otros
paises, entre otros motivos por las caracteristicas particulares de
cada sistema de salud, las diferentes prioridades y capacidades de
organizacion, el analisis de cinco paises europeos y tres
latinoamericanos permitio identificar fortalezas y debilidades en
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el proceso evaluacion de tecnologias sanitarias a fin de
seleccionar las mejores préacticas de cara al desarrollo de una
Agencia de ETS en Argentina.

A partir del analisis realizado se identifican las siguientes como
oportunidades que deberian formar parte del ADN del proceso de
ETS en nuestro pais:

1. Debe convertirse en una herramienta clave para reducir
inequidades. Para ello, es imprescindible que se combinen dos
elementos: Por un lado, que sus decisiones sean vinculantes para
los financiadores y no meramente consultivas o de asesoramiento
y, por otro, que aun cuando la salud es federal en nuestro pais,
sus decisiones tengan alcance Nacional, que rijan para todo el
sistema de salud y no solo para quienes decidan adherir
voluntariamente.

En un sistema de salud segmentado y fragmentado como el
argentino, un proceso de ETS consultivo solo perpetuara las
asimetrias que caracterizan a nuestro pais. Por el contrario, el
caracter vinculante, ya sea de la propia Agencia de ETS, o de la
Autoridad Decisora para la cual esta realice sus informes,
permitird impactar en todos los financiadores del sistema de
salud reduciendo al menos la sub-utilizacion inadecuada por
limitaciones en el acceso.

A nivel mundial se han encontrado paises donde el poder de
decisién recae directamente en la Agencia de ETS, como es el
caso del NICE inglés, y otros en los que el caracter vinculante
estd dado por la Autoridad Decisora, como pudo identificarse en
Alemania, Francia y Suecia. En cualquier caso, ambas
modalidades representan una manera concreta de tender puentes
entre los subsectores que conforman el sistema de salud
argentino en el que mas alla de quién sea el financiador a cargo,
los pacientes accedan a las tecnologias en funcion de su
necesidad y no en funcion de decisiones individuales del
financiador a cargo de la cobertura.

Teniendo en cuenta que gran parte de los casos de judicializacion
obedecen a la creencia de que la restriccién en el acceso es
sindnimo de limitacion de derechos, contar con una Agencia
prestigiosa, respetada por sus procesos y por la seriedad en la
toma de sus decisiones, redundara en una reduccion de los casos
de judicializacién de la cobertura de tecnologias sanitarias. La
reduccion en la tasa de casos de cobertura judicializados resultara
un termémetro de la confiabilidad y adecuado funcionamiento de
la Agencia.

2. Tanto la Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias
como la Autoridad Decisora deben ser independientes de
presiones politicas e intereses particulares. Tal como se
observo en los paises en los cuales la decision resulté de
obligatorio cumplimiento para quienes financian la salud, ese
caracter vinculante estuvo siempre asociado a la independencia
de organismos gubernamentales, donde la independencia aparece
como una condicién necesaria para lograr el caracter vinculante
de las decisiones. La dependencia de entidades, como por
ejemplo el Ministerio de Salud, se asocia a condicionamiento en
las decisiones en funcidn de conflictos de intereses claramente
identificables, como lo es, por ejemplo, la compra de
medicamentos.

12

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21 (1)

Es deseable que la futura Agencia de ETS en Argentina pueda
mantener su independencia del Ministerio de Salud para evitar
una de las mayores debilidades identificadas en aquellos paises
donde el impacto de este proceso resulté poco menos que nulo.

3. Todo el proceso debe ser formalmente transparente,
incluyendo, desde la manera en que se priorizaran las tecnologias
a ser evaluadas hasta el rol de los diferentes actores interesados,
desde la difusion pablica de sus producciones hasta por la
posibilidad explicita para poder apelar las decisiones.

La condicidn de transparente debe estar formalmente escrita y
debe ser una condicion innegociable del proceso. Transparente es
un proceso donde estan formalmente definidos los conflictos de
intereses que deben ser declarados en cada uno de los
documentos que genere la Agencia y, sobre todo, aquellos que
inhabilitan a una persona a formar parte del mismo. Transparente
es, también, aquel proceso que comparte de manera publica no
solo el documento generado sino, sobre todo, como ha sido
llevado a cabo. También, lo es el que cuenta con un espacio
formalmente definido para apelar las decisiones, con tiempos y
condiciones necesarias para apelar, pero, ademas, con
obligaciones de respuesta por parte de la Agencia. En definitiva,
transparencia no es mas que contar con reglas claras, reduciendo
la discrecionalidad en la toma de decisiones de este tipo.

4. Debe contar al menos con tres entidades facilmente
reconocibles en el proceso de definicion de incorporacion y
cobertura de las tecnologias sanitarias. Asi como, en la
actualidad, solo es posible reconocer a la ANMAT, el objetivo es
que se incorporen, al menos, otros dos eslabones en el mismo
proceso: La Agencia de ETS, quien realizara la evaluacion
técnico-cientifica y la Autoridad Decisora, encargada de tomar la
decisién fnal de cobertura a partir del aporte fundamental de la
Agencia.

Aun cuando se han reconocido ejemplos como el de Inglaterra,
donde su Agencia de ETS presenta caracter vinculante por si
misma, inicialmente aparece como recomendable agregar un
eslabon posterior de manera similar al observado en Alemania,
Suecia y Francia, y que no sea la propia Agencia de ETS quien
tenga la Gltima palabra en cuanto a la determinacion de
financiacion, o no, con fondos publicos.

5. Debe tener un rol activo en la fijacion de precios de las
tecnologias que se aprueben. Si bien no es menor el impacto
que tiene en si mismo definir la correspondencia o no de
incorporar una tecnologia al paquete de beneficios disponibles, el
mismo resulta incompleto y hasta puede verse completamente
opacado por la falta de regulacién del precio de las tecnologias
evaluadas.

El relevamiento realizado permitio identificar casos como el
Brasil o Francia, donde una entidad especifica se dedica a fijar
los precios en funcion del beneficio y/o del caracter innovador de
las tecnologias aprobadas previamente por la Agencia de ETS,
asi como los de Suecia y Alemania, donde es la propia Autoridad
Decisora la encargada de definir el precio de las tecnologias. En
el caso de Inglaterra no se trata formalmente de una entidad sino
de un proceso denominado Esquema de Regulacion de Precios
Farmacéuticos (Pharmaceutical Price Regulation Scheme, en
inglés), basado en un limite en el retorno a las ganancias.



Sea cual fuere, es deseable contar con herramientas para regular
el precio de las tecnologias sanitarias, idealmente asociando al
beneficio que la tecnologia representa para la salud de la
poblacién.

6. Debe acreditar prestadores, no con un espiritu de
habilitacion para el ejercicio profesional, sino con la intencion de
determinar el piso de calidad y experiencia que debe tener un
prestador para ser candidato a ofrecer la tecnologia a la
poblacién.

Esta funcidn deberia alinearse con el concepto de Mapa
Sanitario, una herramienta de planificacion sanitaria basada en la
equidad, que intenta garantizar la distribucién geogréafica de la
tecnologia evitando el denominado efecto codigo postal, esto es,
que el acceso no quede restringido por una inadecuada oferta
territorial.

Entre los paises analizados solo se encontré que la HAS francesa
cumple funciones de acreditacion de prestadores, elemento que
colabor6 para que el pais galo obtuviera el mayor puntaje en el
ranking desarrollado en el Capitulo 4.

7. Debe evaluar todas las tecnologias, no solamente las
nuevas. Entre sus funciones deben definir la incorporacion de
nuevas tecnologias al Programa Médico Obligatorio (PMO) pero,
también, determinar aquellas otras que deberian dejar de formar
parte del paquete de beneficios. El ciclo de vida de las
tecnologias incluye su desarrollo, registro, utilizacion y
cobertura, pero también, su obsolescencia y abandono (Castilla
Vicente, 2014). Este Gltimo aspecto, encuadrado dentro de la
denominada desinversion (Disinvestment, en inglés), resulta
clave para evitar seguir utilizando tecnologias que ya no son
necesarias.

8. Debe monitorear el cumplimiento de las decisiones
tomadas, incluyendo la utilizacion oportuna de la tecnologia
para evitar la sub y la sobre-prestacion inadecuadas.

Uno de los grandes desafios resulta garantizar el acceso oportuno
a la tecnologia necesaria pero no es menor controlar el
denominado off label use, la utilizacién de una tecnologia para
indicaciones en las cuales no recibi6 aprobacion por parte de la
Agencia de ETS. Resultara fundamental implementar
mecanismos para reducir la denominada extensién de
indicaciones, una herramienta utilizada por los productores de
tecnologia para ampliar la penetracién de una tecnologia en el
mercado, pero en indicaciones para las cuales no ha recibido, en
muchos casos, ni siquiera la autorizacion por parte de ANMAT.

6.3. Conclusiones

Bienvenida sea la innovacién, siempre que esta represente,
verdaderamente, algo nuevo y que sea posible acceder a ella.
Teniendo a la Equidad, la Calidad de los cuidados y la
Sostenibilidad del propio sistema como elementos claves, son
necesarias herramientas que permitan y nos obliguen a analizar
qué aportan las nuevas tecnologias frente a las opciones
disponibles para el diagndstico y/o tratamiento de una
enfermedad, cuanto cuesta alcanzar ese beneficio para la salud de
la poblacidn, si vale la pena pagar por ello y si estamos en
condiciones de hacerlo. Porque el presupuesto siempre es finito,
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también en salud. Partiendo de la premisa que todo para todos no
es posible pero tampoco es necesario, es deseable definir las
prioridades de manera explicita y que no sea el propio mercado
imperfecto de la salud el que las termine definiendo.

El proceso de incorporacion de las tecnologias sanitarias al
mercado de la salud, asi como la determinacion de su
financiacion con recursos publicos, constituyen elementos
fundamentales para intentar garantizar el acceso oportuno a las
prestaciones que un paciente requiere. En ese contexto, la
discusidn no impresiona estar en la necesidad o no de realizar
evaluaciones de tecnologias sanitarias sino en como llevarlo
adelante.

Resultaria facil, al menos més facil, si el debate abarcara
solamente las posibles maneras de financiar las tecnologias
disponibles, pero lamentablemente, el tema es mucho méas
complejo. Conviven aqui el desconocimiento, los intereses
particulares y hasta, en ocasiones, el fraude. Seria mucho mas
sencillo si ANMAT autorizara solamente tecnologias con
evidencia solida, de buena calidad y que no esté “flojas de
papeles”, como varias de las tecnologias que nos rodean y
utilizamos a diario. También seria mucho més facil si los
médicos prescribieran solamente lo que el paciente necesita, si
los financiadores autorizaran todo lo que el paciente necesita y
rechazaran solo aquello que no necesita. Obviamente, seria
mucho mas facil encontrar soluciones al problema del alto costo
de muchas tecnologias si los productores de las mismas no
forzaran la extension de sus indicaciones, si publicaran toda la
evidencia, y no solo aquella que los favorece. Pero, también, si
los pacientes (sobre todo las asociaciones de pacientes)
fomentaran el acceso equitativo a las tecnologias y no estuvieran
sostenidos, en muchos casos, por los propios productores. Por
altimo, todo seria mas sencillo si los jueces obligaran a dar
cobertura solamente cuando el paciente se beneficia con ella.

Pero, lamentablemente, por todas las razones expuestas v,
seguramente, muchas otras, el problema de las tecnologias en
salud excede la simple discusion de su precio, que, por otra parte,
es un serio problema en si mismo.

Luego de analizar minuciosamente las caracteristicas de los
sistemas de salud y del proceso de incorporacion y cobertura de
las tecnologias es posible reconocer aspectos directamente
asociados al mejor desempefio de cada pais en materia de
tecnologias y otros, que, sin dejar de merecer ser considerados,
resultan poco mas que decoradores del proceso en su conjunto.

El ranking propuesto para esta investigacion permite separar a
estos ocho paises en dos grandes grupos: Aquellos con procesos
de ETS sdlidos, formalmente definidos, que impactan de manera
uniforme sobre sus poblaciones, y otros, en los que la evaluacion
de tecnologias sanitarias se encuentra a medio camino, en parte
por el menor tiempo recorrido, pero, en gran medida, por
debilidades cronicas de sus sistemas de salud. En el primer grupo
se encuentran Alemania, Francia, Inglaterra y Suecia, paises con
larga tradicion en ETS y que han sabido adaptar las
caracteristicas y funciones de sus Agencias de ETS a fin de
optimizar su impacto sobre el mercado de la salud.
Caracteristicas como el caréacter vinculante de sus decisiones, la
independencia del gobierno de turno y hasta la transparencia,
facilmente evidenciable, en varios aspectos de sus procesos,



convierten a estos paises en los referentes a seguir a la hora de
plantearse el desarrollo de una Agencia de ETS.

En el segundo grupo de paises se encuentran los tres
latinoamericanos que fueron parte de este trabajo (Brasil,
Colombia y México) y Espafia. A juzgar por los perfiles de sus
agencias, la ETS no ha logrado en estos paises un perfil que les
permita impactar sobre la gente. Ya sea porque sus procesos
estan lejos de ser transparentes, por la dependencia de
autoridades de gobierno, con lo que eso implica para tomar
decisiones “asépticas” y hasta porque las mismas terminan
siendo, practicamente, una sugerencia sin relevancia, en estos
paises la evaluacion de tecnologias sanitarias se encuentra muy
lejos de aquello para lo cual se supone que sirve.

Argentina se encuentra en estos momentos ante el debate sobre la
creacion de una Agencia Nacional de Tecnologias Sanitarias, o
cual es, sin lugar a dudas, una saludable noticia. Pero luego de
revisar cudn diferente puede ser el alcance de una Agencia en
distintos paises del mundo, es deseable que la parte central de la
discusion gire en torno a la forma en que sera posible incorporar
los aspectos que robustecen su accionar y evitar argumentos,
tantas veces escuchados, que “justifican” por qué no
aprovechamos las lecciones aprendidas.

La discusién més relevante es decidir qué pretendemos realmente
de una Agencia de ETS y el desafio, lograr que sus
caracteristicas sean consecuencia directa de ello. Si asi no fuera,
solo estaremos agregando una herramienta méas para perpetuar las
inequidades cronicas de nuestro sistema de salud, en el que los
resultados que espera la poblacion estan, muchas veces, mas
influenciados por quién financia su salud y en qué lugar se
atiende que por la propia enfermedad que le aqueja.

Argentina. La Anmat aprobd un régimen para importar
medicamentos no registrados

Nacién y Salud, 31 de octubre de 2017
http://www.nacionysalud.com/node/9841

Aplicaré para pacientes que necesitan productos que no tengan
una "alternativa terapéutica adecuada” en la Argentina

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (Anmat) aprob6 el "Régimen de Acceso de
Excepcion a Medicamentos no registrados”, que establece el
procedimiento para la "aprobacion de importacién” de
medicamentos no registrados en el pais "destinados al
tratamiento de un paciente individual" y para quien "no exista
disponible un registro de un producto idéntico, similar o
alternativa terapéutica adecuada" en la Argentina.

La disposicion 10874-E/2017 fue publicada hoy en el Boletin
Oficial. El flamante Régimen de Acceso de Excepcidn a
Medicamentos no registrados (RAEM-NR) se aplicara en casos
de pacientes "que requieran imprescindiblemente de un
medicamento que no esté registrado en el pais pero que si lo
esté" en paises incluidos en el Anexo | del decreto 150/92 o en
paises con los que se haya establecido convergencia regulatoria,
"0 en un paciente con condiciones clinicas que contraindiquen la
utilizacion de los medicamentos en sus formas farmacéuticas o
concentraciones disponibles en el pais y requiera de uno que si lo
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esté"” en alguno de los paises mencionados. A continuacion, la
lista completa (en orden alfabético): Alemania, Australia,
Austria, Bélgica, Brasil, Canada, Chile, China Taipei, Chipre,
Colombia, Confederacion Helvética, Corea del Sur, Croacia,
Cuba, Dinamarca, Espafia, Estados Unidos, Eslovaquia,
Eslovenia, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hong Kong,
Hungria, Indonesia, Irlanda, Islandia, Islandia, Israel, Italia,
Japdn, Letonia, Lichtenstein, Lituania, Malasia, Malta, México,
Noruega, Nueva Zelanda, Paises Bajos, Polonia, Reino Unido,
Republica Checa, Rumania, Singapur, Suecia, Sudafrica,
Tailandia, Ucrania.

Los medicamentos que se autoricen a través del RAEM-NR
deberan ser "prescriptos por un médico que posea los
antecedentes profesionales necesarios y suficientes para
garantizar la pertinencia de la indicacion y el seguimiento de los
tratamientos".

El pedido de importacion de un medicamento a través del nuevo
registro debera realizarse presentando la declaracion jurada
confeccionada por el médico tratante mas el consentimiento
informado firmado por el paciente o sus representantes legales.
Una vez firmada, sellada y fichada por la Anmat, la declaracion
jurada "constituira constancia suficiente para ser presentado ante
la Direccion General de Aduanas".

Chile. ISP cerrd siete farmacias porque sus trabajadores
aplicaban la "*canela™ Ver en Farmacovigilancia y Uso
Adecuado de Medicamentos, bajo Farmacia

Soy Chile, 6 de octubre de 2017
http://www.soychile.cl/Santiago/Economia-y-
Negocios/2017/10/06/491369/1SP-cerro-siete-farmacias-porque-
sus-trabajadores-aplicaban-la-canela.aspx

Perd. Modifican Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos a efecto de incluir a Irlanda
como pais de alta vigilancia sanitaria
http://busquedas.elperuano.pe/normaslegales/modifican-
reglamento-para-el-registro-control-y-vigilancia-decreto-
supremo-n-034-2017-sa-1593976-6/

DECRETO SUPREMO
N° 034-2017-SA ]
EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, define y establece
los principios, normas, criterios y exigencias basicas sobre los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia con la
Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley establece que la Autoridad
Nacional de Salud es la entidad responsable de definir las
politicas y normas referentes a productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, y que la Autoridad
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Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios es la entidad responsable de proponer
politicas y, dentro de su ambito, normar, regular, evaluar,
ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y
acreditar en temas relacionados a lo establecido en dicha Ley,
implementando un sistema de administracion eficiente sustentado
en estandares internacionales;

Que, el articulo 10 de la mencionada Ley establece que para los
efectos de la inscripcidn y reinscripcién en el Registro Sanitario,
los medicamentos se clasifican de la siguiente manera: 1)
Productos cuyos principios activos o las asociaciones que se
encuentran en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales;
2) Productos cuyos principios activos o las asociaciones no se
encuentran en el Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales
y que se encuentran registrados en paises de alta vigilancia
sanitaria, segun se establece en el Reglamento; 3) Productos
cuyos principios activos no se encuentran considerados en las
categorias 1y 2;

Que, el articulo 11 de la precitada Ley dispone que sin perjuicio
de lo establecido en el articulo 10 del referido cuerpo legal y de
los requisitos que establece el Reglamento para la inscripcion y
reinscripcion de medicamentos en el Registro Sanitario, se debe
presentar, entre otros, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura del fabricante nacional o extranjero emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios y que se aceptan solamente los
certificados de Buenas Précticas de Manufactura de los paises de
alta vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista
reconocimiento mutuo;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N°
1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud
establece que el Ministerio de Salud es competente en productos
farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y
establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la referida Ley dispone que el Sector Salud
esta conformado por el Ministerio de Salud, como organismo
rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones
publicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas
naturales que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, asimismo, los literales a) y b) del articulo 5 de la acotada
Ley sefiala que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, el
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y
evaluar la politica nacional y sectorial de Promocidn de la Salud,
Prevencién de Enfermedades, Recuperacién y Rehabilitacion en
Salud, bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos para la
adecuada ejecucion y supervision de las politicas nacionales y
sectoriales, entre otros;

Que, el numeral 73 del Anexo N° 01 - Glosario de términos y
definiciones del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo
N° 016-2011-SA, establece que el pais de alta vigilancia sanitaria
es aquel que mantiene indicadores de salud publica elevados,
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muestra cobertura universal en seguro de salud a su poblacién o
la prestacion de servicios de proteccion social estan asegurados,
posee bajas tasas de mortalidad materno infantil, presenta
desarrollo de la infraestructura de saneamiento bésico, ejerce
higiene laboral y proteccién del medio ambiente, posee
regulaciones y sistemas de vigilancia y control en salud
fortalecidos, asi como un sistema de garantia de la calidad
consolidado, entre otros indicadores que lo colocan como pais
referente en el mundo en vigilancia de la salud;

Que, mediante documento de fecha 4 de abril de 2016, la
Ministra de Estado del Departamento de Salud de Irlanda ha
solicitado al Ministerio de Salud que Irlanda sea admitida por la
Republica del Pert como pais de alta vigilancia sanitaria;

Que, teniendo en cuenta los indicadores sefialados en el numeral
73 del Anexo N° 01 - Glosario de términos y definiciones del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, el
Ministerio de Salud, en su calidad de Autoridad Nacional de
Salud, a través de la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ha
procedido a la evaluacion de la solicitud formulada por Irlanda,
concluyendo que dicho pais debe ser considerado como pais de
alta vigilancia sanitaria;

Que, a fin de considerar a Irlanda como pais de alta vigilancia
sanitaria por nuestro pais, es necesario modificar el articulo 9 del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
modificado por Decreto Supremo N° 029-2015-SA, asi como el
articulo 113 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos,
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA, modificado
por Decretos Supremos N°s. 033-2014-SA y 009-2015-SA;

De conformidad con lo establecido en el numeral 8 del articulo
118 de la Constitucion Politica del Pert y la Ley N° 29158, Ley
Organica del Poder Ejecutivo;

DECRETA:

Articulo 1.- Modificacion del articulo 9 del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

Modifiquese el articulo 9 del Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por
Decreto Supremo N° 016-2011-SA, conforme al siguiente

detalle:

“Articulo 9.- Paises de alta vigilancia sanitaria

Para efectos de lo sefialado en la Ley y el presente Reglamento,
se consideran como paises de alta vigilancia sanitaria los
siguientes: Francia, Holanda, Reino Unido, Estados Unidos de
América, Canada, Japdn, Suiza, Alemania, Espafia, Australia,
Dinamarca, Italia, Noruega, Bélgica, Suecia, la Republica de
Corea, Portugal e Irlanda” .



Acrticulo 2.- Modificacion del articulo 113 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos

Modifiquese el articulo 113 del Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos, aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA,
conforme al siguiente detalle:

“Articulo 113.- Validez de la Certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura de laboratorios extranjeros

Para efectos de la certificacion de Buenas Précticas de
Manufactura y de Buenas Practicas de Laboratorio, se considera
valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura o
Buenas Précticas de Laboratorio o sus equivalentes, otorgado por
la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta
Vigilancia Sanitaria: Francia, Holanda, Reino Unido, Estados
Unidos de América, Canada, Japon, Suiza, Alemania, Espafia,
Italia, Bélgica, Suecia, Noruega, Australia, Dinamarca, Portugal,
Republica de Corea e Irlanda. También se considera valido el
Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba
convenios de reconocimiento mutuo.

Para la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) el
certificado de Buenas Préacticas de Manufactura emitido por la
Autoridad Competente de los paises de alta vigilancia sanitaria
incluye las Buenas Practicas de Laboratorio”.

Articulo 3.- Publicacion

El presente Decreto Supremo sera publicado en el Portal del
Estado Peruano (www.peru.gob.pe) y en los portales
institucionales del Ministerio de Salud (www.minsa.gob.pe) y del
Ministerio de Economia y Finanzas (www.mef.gob.pe), el mismo
dia de su publicacion en el Diario Oficial “El Peruano”.

Articulo 4.- Refrendo
El presente Decreto Supremo es refrendado por la Ministra de
Economia y Finanzas y el Ministro de Salud.

Dado en la Casa de Gobierno, en Lima, a los tres dias del mes de
diciembre del afio dos mil diecisiete.

PEDRO PABLO KUCZYNSKI GODARD
Presidente de la Republica

CLAUDIA MARIA COOPER FORT

Ministra de Economia y Finanzas

FERNANDO ANTONIO D’ALESSIO IPINZA
Ministro de Salud

1593976-6

Republica Dominicana. Salud Publica y Competitividad
anuncian plan de mejoras para registro sanitario

El Listin Diario, 20 de septiembre de 2017
https://www.listindiario.com/economia/2017/09/20/482939/salud
-publica-y-competitividad-anuncian-plan-de-mejoras-para-
registro-sanitario

El Ministerio de Salud Publica (MSP) y el Consejo Nacional de
Competitividad (Competitividad) anuncian el comienzo del plan
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de mejoras regulatorias priorizando la Direccion General de
Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (Digemaps), a
fin de agilizar y cumplir con los plazos establecidos para la
emision de registros de medicamentos, alimentos y productos
sanitarios.

La ministra de Salud Publica, Altagracia Guzman Marcelino,
sefial6 que este proceso va en consonancia con el amplio trabajo
que desarrolla el MSP para fortalecer su rol como 6rgano rector
de las politicas de la salud y en beneficio de la poblacion.
“Tenemos el compromiso de agilizar estos procesos para
colaborar con empresas y exportadores que requieren obtener los
registros, lo cual repercutird de manera positiva con nuestro
pais”, indic6 Guzman Marcelino.

El decreto nimero 192-07 crea el Programa de Mejora
Regulatoria a cargo de Competitividad, convirtiéndose en un
pilar para la construccion de oportunidades para el pais y su
gente, a través de la apertura de espacios de colaboracién que
permitan cumplir con los plazos establecidos para la emisién de
diversos tipos de permisos, incorporando metodologias que los
faciliten y los agilicen.

La emision en el plazo establecido del registro sanitario
contribuye a impulsar dos ejes estratégicos del gobierno
dominicano, encabezado por el presidente Danilo Medina, que
consisten en garantizar los derechos a la ciudadania y buscar
mejores oportunidades para el sector exportador.

“En el marco de la Mesa Técnica de Promocion de las
Exportaciones del Caribe, dirigida por el Ministerio
Administrativo de la Presidencia y coordinada por el CEI-RD, se
ha identificado la oportunidad de mejorar los tiempos para la
emision de registros sanitarios, principalmente para facilitar el
proceso de exportacién de bienes, lo que contribuye con el
ordenamiento juridico nacional y el de los mercados de destino”,
preciso el director de Competitividad, Rafael Paz.

Paz valord la gran apertura y excelentes niveles de colaboracion
institucional del Ministerio de Salud Pablica que ha permitido la
creacion de un equipo técnico especializado y multidisciplinario,
tanto del Ministerio como de Competitividad, que tiene la mision
de establecer las mejoras al proceso de emision del registro
sanitario. Esto, indicd, evidencia la filosofia de coordinacién y
colaboracion institucional que caracteriza al gobierno del
presidente Medina.

“El presidente de la Republica, como maxima autoridad de la
administracion publica, establecid este mecanismo para otorgar
mayores garantias al ciudadano y darles efectividad material a
los plazos de respuesta de las solicitudes dispuestos por la
legislacion sectorial”, precisod Paz.

Segun la Ley General de Salud (Ley 42-01), los registros
sanitarios deberan ser emitidos en un plazo no mayor de 90 dias
por la Digemaps. La Resolucién 0010/2017 emitida el jueves 14
de septiembre por el Consejo Nacional de Competitividad, crea
el escenario de colaboracion, vinculacion e intercambio para
determinar las mejoras competitivas que deben ser
incorporadas.
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Europa

La EMA y la FDA actualizan sus sistemas para informar de
eventos adversos (FDA and EMA announce updates to adverse
event reporting systems)

BioPharm International Editors

BioPharm International, 5 de octubre de 2017
http://www.biopharminternational.com/fda-and-ema-announce-
updates-adverse-event-reporting-systems-0

Traducido por Salud y Farmacos

Ambos organismos reguladores estan tratando de mejorar sus
respectivos sistemas de notificacion de eventos adversos, como
parte de un esfuerzo por aumentar la transparencia y la
supervision de la seguridad de los medicamentos.

La FDA y la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) han
anunciado por separado que estan actualizando sus respectivos
sistemas de notificacion de eventos adversos. El 28 de
septiembre de 2017, la FDA anunci6 la inclusion de una nueva
funcion al panel del Sistema de Notificacion de Eventos
Adversos (FAERS). Se trata de una herramienta de bisqueda,
facil de usar, para mejorar el acceso a los datos de eventos
adversos asociados con productos biolégicos y medicamentos.
El 4 de octubre de 2017, la EMA también anunci que estaba
terminando los preparativos finales para lanzar un nuevo sistema
para informar sobre los eventos adversos a medicamentos
autorizados o a medicamentos que se someten a evaluacién
clinica.

FAERS, una base de datos que contiene informes de eventos
adversos, informes de errores en el uso de medicamentos y
quejas sobre la calidad del producto que provienen de los
informes de eventos adversos que se envian a la FDA, es una
herramienta que ayuda a la agencia a identificar nuevos
problemas de seguridad con un producto comercializado. El
sistema también se usa para evaluar el cumplimiento del
fabricante con la regulacion sobre la presentacion de informes y
las respuestas a solicitudes externas de informacion.

El nuevo panel de control permite a los usuarios buscar y
organizar datos utilizando criterios como el nombre del farmaco /
producto biolégico, la edad del paciente, el tipo de evento
adverso, el afio en que se produjo el evento adverso o hacer
busquedas de eventos ocurridos en un periodo de tiempo
especifico. Ademas de hacer que los datos sean més accesibles a
los consumidores, la agencia espera aumentar la transparencia y
alentar la presentacion de informes mas detallados y completos
por parte de los consumidores, profesionales de la salud y otros.

"FAERS puede ser una herramienta valiosa, pero es solo una de
muchas bases de datos que ayudan a informar a la agencia de
posibles problemas asociados con un producto”, dijo el
comisionado de la FDA, Scott Gottlieb, en una declaracion el 2
de octubre de 2017.

"Si bien el panel FAERS ahora ofrece a las partes interesadas
muchas mas formas de buscar y organizar los datos sobre los
eventos adversos informados a la FDA por el consumo de
muchos productos farmacolégicos y biolégicos, sigue teniendo
limitaciones. Por ejemplo, aunque FAERS contiene informes
sobre eventos adversos asociados a un farmaco o bioldgico en
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particular, esto no significa que el medicamento o el agente
biol6gico haya causado el evento adverso. Es importante destacar
que los datos FAERS por si mismos no son un indicador del
perfil de seguridad del medicamento o producto biolégico. Los
pacientes, si tienen alguna inquietud con respecto a sus
medicamentos, deben hablar con un profesional de salud”, afirmé
Gottlieb.

EMA lanzara una version nueva y mejorada de su sistema de
notificacion de eventos adversos, EudraVigilance, el 22 de
noviembre de 2017. EudraVigilance es un sistema de
informacion de presuntas reacciones adversas a medicamentos
autorizados o que se estan estudiando en ensayos clinicos en el
Espacio Econémico Europeo. El nuevo sistema tendra
caracteristicas mejoradas para informar y analizar sospechas de
reacciones adversas para fortalecer el monitoreo de seguridad y
ofrecer un sistema de informacién mas eficiente a las partes
interesadas.

El cambio al nuevo sistema requiere la transferencia de més de
11 millones de informes individuales de seguridad,
postcomercializacion y de ensayos clinicos, ademas de otra
informacidn asociada. Para permitir la transferencia precisa de
datos, algunas funcionalidades del sistema no estaran parcial o
totalmente disponibles entre el 8 y el 21 de noviembre de 2017.
La agencia esta buscando alternativas para garantizar la
consistencia durante este lapso de tiempo.

La EMA hace balance de su programa de medicamentos
huérfanos

Acta Sanitaria, 22 de diciembre de 2017
http://www.actasanitaria.com/ema-medicamentos-huerfanos/

La Agencia Europea del Medicamento (EMA) ha presentado

un resumen (disponible en http://www.actasanitaria.com/wp-
content/uploads/2017/12/ema.pdf ) del programa comunitario de
medicamentos huérfanos, que trata de incentivar la investigacion
y el desarrollo de farmacos para tratar las enfermedades raras,
desde cuya puesta en marcha recibieron esta designacion mas de
1.900 tratamientos.

De acuerdo con este organismo regulatorio, existen 6.000 de
estas patologias y se estima que 30 millones de personas en la
Union Europea (UE) sufren alguna de ellas. Tratar a estos
pacientes, explica, “puede ser muy dificil, porque hay s6lo unos
pocos medicamentos disponibles”. Esto, afiade, supone “una
enorme necesidad médica no satisfecha y un importante desafio
de Salud Publica”.

Programa de incentivos

Segun recuerda la EMA, el programa de farmacos huérfanos
comenzd en el afio 2000, por el que se crearon incentivos
especificos para hacer mas atractivo su desarrollo para las
empresas farmacéuticas.

En su nuevo informe, bajo el lema ‘Sin dejar a nadie atras’, la
Agencia recoge qué son las enfermedades raras -aquellas que
padecen menos de cinco de cada 10.000 personas-, cOmo
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funciona dicho programa europeo y qué incentivos estan
disponibles para los desarrolladores de farmacos.

Reino Unido. EI NHS lanza una pagina web para educar a los
profesionales del Reino Unido sobre los biosimilares (NHS
launches website to educate UK professionals, patients about
biosimilars)

Jackie Syrop

The Center for Biosimilars, 23 de noviembre de 2017
http://www.centerforbiosimilars.com/news/nhs-launches-
website-to-educate-uk-professionals-patients-about-biosimilars
Traducido por Salud y Farmacos

El Instituto Nacional de Investigacion en Salud del Reino Unido
(NIHR), parte del Servicio Nacional de Salud (NHS), ha creado
un sitio web para educar al publico en los medicamentos
biosimilares. El sitio web, Focus on Biosimilars, explica los
antecedentes de los medicamentos biol6gicos y el posterior
desarrollo de medicamentos biosimilares que, segun el NHS,
"pueden ser la clave para garantizar la sostenibilidad de nuestro
sistema publico de salud de fama mundial” porque los
biosimilares pueden ampliar el acceso a costosos tratamientos
bioldgicos que de otra manera serian negados a algunos
pacientes.

Focus on Biosimilars esté dividido en 3 portales, uno para las
compafiias farmacéuticas, otro para los profesionales de salud del
NHS, y otro para pacientes y cuidadores del NHS. El portal del
paciente incluye entrevistas con pacientes, enfermeras, médicos y
farmacéuticos. Estos videos ayudan a explicar las experiencias
tipicas de los pacientes con los biosimilares, los programas de
cambio, como los pacientes pueden beneficiarse de los ensayos
clinicos con biosimilares, asi como la definicion de biosimilares
y como difieren de los biolégicos originales.
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Los 3 portales de Focus on Biosimilars exploran muchas
preguntas clave asociadas con los biosimilares que se utilizan en
el NHS, incluyendo:
« ;Cudles son los beneficios potenciales de los biosimilares para
el NHS?
« ¢ Son los biosimilares menos eficaces que los productos
biol6gicos originales?
« ¢;Por qué es importante realizar investigacion clinica con
biosimilares en el Reino Unido?
« ¢Por qué los profesionales de la salud del NHS deberian
apoyar los ensayos clinicos de medicamentos biosimilares?
« ;Por qué los pacientes deberian considerar participar en un
ensayo clinico o programa de cambio?
« ;Por qué deberian las compafiias farmacéuticas globales hacer
sus estudios de biosimilares en el Reino Unido?

La pagina web sefiala que, en los ultimos afios, el uso y la
aceptacion de los biosimilares se ha acelerado mucho en todo el
NHS. El sitio analiza el problema subyacente de los
""sospechosos habituales”, que dificulta encontrar médicos
interesados en realizar ensayos clinicos de biosimilares cuando
"los contactos habituales™ en areas clave de investigacion médica
no estan interesados en participar en ensayos clinicos con
biosimilares. El NHS abordd este problema al hacer que la NIHR
Clinical Research Network (CRN) crease paquetes de ensayos
clinicos con biosimilares que ofrecen una ruta alternativa para
encontrar los investigadores apropiados para los estudios con
biosimilares y centros de investigacion en toda la region.

El sitio web también proporciona enlaces a informacién
relacionada, incluyendo las actualizaciones de la FDA y otras
agencias reguladoras internacionales, consejos sobre la adopcion
local de biosimilares, organizaciones de pacientes y fundaciones,
y enlaces a informacién sobre cémo participar en ensayos
clinicos de biosimilares en el Reino Unido.

Estados Unidos

La forma como se regulan los medicamentos de venta libre es
un desastre y el Congreso esta a punto de intervenir (The way
over-the-counter drugs are regulated is a mess — and Congress
is ready to step in)

Erin Mershon

Statnews, 11de diciembre 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Durante afios, la FDA ha limitado la cantidad méxima de
paracetamol de cualquier analgésico de venta con receta a 325
miligramos por dosis. Sin embargo, vaya a su CVS local (una
cadena de farmacias) y encontrara docenas de analgésicos de
venta libre que contienen 500, incluso 650 miligramos del
ingrediente.

La FDA también exige que los productos de venta con receta que
contienen codeina incluyan una advertencia diciendo que no son
seguros para nifios menores de 12 afios. Si su farmacia los tiene,
podra encontrar jarabes para la tos de venta libre que incluyen
informacion especifica sobre la dosis que hay que administrar a
los nifios.

Si estas inconsistencias lo desorientan, no se extrafie: en casi
todos los casos, la regulacion de los medicamentos de venta libre
es un desastre.

Cuando surge nueva informacion cientifica o de seguridad, la
FDA actualiza la informacidn de dosificacion y etiquetado de los
medicamentos de venta con receta de forma relativamente &gil.
Pero no sucede lo mismo con los productos de venta libre, una
realidad que frustra a los fabricantes de medicamentos, la FDA 'y
muchos grupos de salud publica.

Ahora, sin embargo, el Congreso, convencido en parte por el
consenso en torno a este tema, esta dispuesto a actuar. Los
legisladores de ambos partidos y ambas cdmaras estan
finalizando el texto legislativo que incorpora el acuerdo al que
han llegado durante los Gltimos afios la FDA y la industria, y se
preparan para impulsar los cambios durante el proximo afio. El
subcomité de salud de la Cdmara de Energia y Comercio podria
promulgar legislacion tan pronto como este mes, han dicho
varios asesores a STAT. Los senadores clave también esperan
presentar su propio proyecto de ley durante las préximas
semanas, dijeron los asesores de esa camara.
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"Nada en [el sistema actual] tiene mucho sentido”, dijo a STAT
la Dra. Theresa Michele, directora del Centro de Evaluacion e
Investigacion de Medicamentos de la FDA. "Creemos
firmemente que estos cambios serviran y protegeran mejor la
salud publica, por lo que estamos muy entusiasmados".

El proceso regulatorio vigente para los medicamentos de venta
libre 0 OTCs se remonta a 1972, y se basa en la simple pero
errénea suposicion de que la informacion sobre mayoria de esos
productos que ya estan en el mercado, con el tiempo, no
cambiaria mucho. Se elaboré una monografia, que incluye la lista
preaprobada de ingredientes y dosis y la informacidn para la
etiqueta para todos los ingredientes activos como ibuprofeno,
acetaminofén (o paracetamol), ipecacuana o hidrocortisona.
Mientras las empresas hicieran lo indicado en la monografia,
podian comercializar un nuevo producto utilizando esos
ingredientes sin ninguna revision adicional por parte de la FDA.

Los medicamentos podian permanecer en el mercado mientras
los revisaba la FDA, incluso si el proceso era prolongado.

Pero la informacin cientifica sobre los productos, o las dosis
apropiadas, evoluciona constantemente. Y no solo el
departamento de la FDA tiene poco personal para trabajar en este
tema (solo 18 cientificos supervisan lo relacionado con los
OTCs, y tienen un presupuesto aproximadamente 40 veces
menor que el presupuesto de revision de medicamentos de venta
con receta), sino que el proceso requerido para cambiar una
etiqueta o las instrucciones de dosificacion, entre otros posibles
cambios, tarda mucho mas tiempo que el proceso comparativo
para los medicamentos de venta con receta.

"Todos pensaron: 'Son medicamentos antiguos, no hay
innovacion, la ciencia no cambia. Solo vamos a escribirlo una
vez y no tendremos que volver a pensarlo ", dijo Michele.
"Pero... eso simplemente no es verdad. Incluso para los
ingredientes antiguos, encontramos constantemente nuevos usos
y nueva informacion™.

La FDA se ha dado cuenta, con el tiempo, de que la tarea de
revisar los medicamentos de venta libre es demasiado
monumental, con la estructura y los recursos que tienen
actualmente. Cubren alrededor de 800 ingredientes activos, pero
estan en cientos de miles de productos para méas de 1,400
condiciones o indicaciones diferentes. La agencia aln tiene que
finalizar alrededor de un tercio de las evaluaciones que se
propuso realizar en 1972, y considerar todas las actualizaciones
necesarias. Incluir una advertencia sobre el riesgo de dafio
hepatico en los medicamentos con paracetamol tomd varios afos,
por ejemplo, y la agencia todavia esté evaluando las normas de
dosificacion cuando ya las ha cambiado para los medicamentos
de venta con receta.

"Todo el mundo esta de acuerdo en que el sistema no funciona.
Existe un acuerdo razonablemente amplio sobre cdmo
solucionarlo”, dijo un ayudante del Senado. "El problema esta en
los detalles, pero todos estan de acuerdo en que hay que
mejorarlo”.
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El acuerdo que la FDA establecié con la industria describe un
proceso completamente nuevo para regular los medicamentos de
venta libre que salieron al mercado antes de la iniciativa de 1972.

Los fabricantes de medicamentos ayudaran a subsidiar el
esfuerzo regulatorio de la FDA con millones de ddlares en
nuevas tarifas, en base a un sistema parecido al acuerdo de tarifas
que tiene con la industria de medicamentos de venta con receta.
A cambio, los fabricantes de medicamentos tendran la
oportunidad de obtener un periodo de exclusividad en el mercado
para sus nuevos productos, lo que, segln ellos, promovera la
innovacion, como sprays sublinguales o versiones gelatinosas de
medicamentos existentes. Aunque la Camara baja todavia esta
discutiendo cuanto tiempo exactamente durara ese periodo de
exclusividad, el Senado acordo6 un periodo de dos afios, segin los
asesores de ambos partidos en esa camara.

(Los medicamentos comercializados después de 1972, como
IvyBlock, ya pasan por un proceso separado muy similar al de
los medicamentos recetados).

El proyecto de ley racionalizaria drasticamente la forma en que
se regulan los medicamentos, pasando de ser un proceso de
reglamentacidn a convertirse en un proceso de orden
administrativo mucho més parecido a como la agencia regula los
medicamentos de venta con receta. Eso permitiria que la FDA
finalizara su revisién de los ingredientes activos de los OTC
restantes mas rapidamente, y también aceleraria cualquier
actualizacion que por problemas de seguridad se tenga que
incluir en los medicamentos ya revisados. En una audiencia sobre
el tema que tuvo lugar en el Congreso en septiembre, Janet
Woodcock, directora del Centro de Evaluacion e Investigacion
de Medicamentos, establecié un cronograma potencial que
reduciria la duracion de los procesos de aprobacion o
actualizacion, de los varios afios que se requieren ahora, a menos
de dos afios.

La legislacidon también requeriria que los fabricantes de
medicamentos envien todos los datos relacionados con la
seguridad y eficacia de un producto determinado, no solo los
datos que favorezcan al fabricante. Las tarifas de la industria, que
sumarian alrededor de US$34 millones anuales, tras un aumento
gradual, apoyarian la nueva infraestructura tecnolégica para el
departamento de revisién, asi como docenas de nuevos
empleados a tiempo completo.

En la Camara, los lideres clave del Comité de Energia y
Comercio y los Representantes Bob Latta (R-Ohio) y Diana
DeGette (D-Colo.) han liderado la iniciativa para la revision. En
el Senado, han sido el panel de Salud, Educacién, Trabajo y
Pensiones y los Senadores Johnny Isakson (R-Ga.) y Bob Casey
(D-Pa.).

Los partidarios, incluyendo los fabricantes de medicamentos,
dicen que es beneficioso para todos.

"Pensamos que la FDA estaria interesada en hacer algunos
ajustes y algunos cambios incrementales. En cambio, estaban
muy interesados en revisar completamente el sistema,
actualizarlo radicalmente, proyectandolo hacia el futuro y
haciendo los cambios necesarios para que sea un sistema
sostenible a largo plazo ", dijo Barbara Kochanowski,



vicepresidenta senior de Consumer Healthcare Products
Association, que lider6 las negociaciones en nombre de los
fabricantes de medicamentos.

Kochanowski dijo que la industria se sorprendi6 inicialmente por
la solicitud de fondos de la FDA, pero estuvo de acuerdo al
percatarse de los beneficios potenciales del proceso.

Tal vez el mayor problema pendiente es el de la exclusividad.
Los fabricantes de medicamentos han dicho que es importante,
especialmente porque les piden que paguen tarifas. En este
momento dicen por ejemplo que se podrian pasar afios
mejorando la formulacién de un producto, solo para perder la
oportunidad de compra de un minorista, 0 para ver que un
competidor lanza el producto en cuestion de dias. Eso desalienta
la innovacién.

Al menos un cabildero sugirié que un periodo de exclusividad
podria significar precios més altos para los productos de venta
libre, mientras que la competencia ha tendido a mantener los
precios bajos. Y los asesores demdcratas dijeron que ellos
también se habian preocupado inicialmente por los problemas de
acceso de los pacientes por el largo periodo de exclusividad.

Pero debido a que los ingredientes activos permaneceran en el
mercado, eso no deberia ser tan preocupante como en el mundo
de los medicamentos de venta con receta, dijeron varios
ayudantes y cabilderos. Un fabricante de productos podria ganar
un periodo de exclusividad para un Advil gelatinoso, por
ejemplo, pero las formas tradicionales de Advil seguirian estando
disponibles.

No esté claro cuando el proyecto de ley sera discutido en ambas
camaras, aungue varios asistentes y cabilderos sugirieron que
podria incluirse en el paquete de reautorizacion de tarifas de
medicamentos veterinarios que vence en 2018.

La mayoria de los partidarios de la legislacion, tanto en el
Congreso como en el exterior, estan de acuerdo en que ahora solo
se trata de "cuando". La industria y los grupos de salud publica
estan ampliamente a favor, y el Congreso quiere actuar. En la
audiencia de septiembre, los miembros eran mas propensos a
hacer preguntas sobre las razones por las que no se habia
abordado el problema anteriormente que en indagar sobre los
cambios sustantivos en las politicas.

"No estaba enterado de esto hasta que lei la informacidn, pero si
el sistema no funciona, por Dios, la FDA ¢necesita 45 afios para
decir 'Ayuda, necesitamos ayuda'?" preguntd el representante Joe
Barton (Republicano, Texas) "Esto no deberia ser tan dificil".

La FDA finaliza la orientacion las guias para la promocion de
medicamentos y anuncios (FDA finalizes guidance on
promotional drug labeling and ads)

Zachary Brennan

RAPS, 11 December 2017

http://www.raps.org/Regulatory-
Focus/News/2017/12/11/29018/FDA-Finalizes-Guidance-on-
Promotional-Drug-Labeling-and-Ads/

Traducido por Salud y Farmacos
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La FDA finaliz6 el lunes la revision de la guia de 2013 sobre
como se debe presentar la informacion en los anuncios de
medicamentos de venta con receta para consumo humano y como
se debe colocar la informacidn de la etiqueta/ficha técnica en los
materiales promocionales, por ejemplo, el sitio donde se debe
poner el nombre del producto, el tamafio de la letra, su
prominencia y la frecuencia.

La FDA dijo que recibié un comentario al borrador de la guia
revisada, y ademas de un cambio de titulo y algunos cambios
editoriales principalmente aclaratorios, ha revisado la guia para
elucidar ciertos conceptos que se discutian en el borrador y ha
incluido ejemplos para ilustrar los problemas méas prominentes.

La FDA aclara cuestiones relacionadas con la combinacién de
los nombres de marca y genéricos, asi como la frecuencia con la
que se puede escribir el nombre de marca en las paginas impresas
o folletos, en el texto o columnas, en la parte de audio de
anuncios audiovisuales y en los medios electrénicos.

Las recomendaciones se refieren a como se deben presentar los
nombres de los productos en el material promocional que se
distribuye a través de material impreso (por ejemplo, anuncios en
periddicos o revistas, folletos, hojas informativas), los anuncios
audiovisuales (por ejemplo, videos para las oficinas de los
profesionales de la salud), anuncios publicitarios (por ejemplo,
anuncios de televisién y radio) y promocidn electrdnica e
informatizada (p. €j., internet, redes sociales, correos
electronicos, CD-ROM y DVD).

La agencia también discutié el lunes las formas en que estudiara
cémo los consumidores y los profesionales de la salud detectan e
informan sobre promociones engafiosas de medicamentos y
responden a los comentarios.

Por ejemplo, un comentarista dijo que es responsabilidad de la
FDA y no de los consumidores o de los profesionales de la salud
informar sobre la promocién engafiosa. Pero la FDA dijo que
generalmente no se requiere que los patrocinadores envien el
material promocional a la FDA antes de su diseminacion y los
recursos son limitados, por lo que la Oficina de Promocién de
Medicamentos de Venta con Receta (OPDP) no puede revisar
todos los materiales promocionales que existen," es critico que la
OPDP comprenda adecuadamente la capacidad de los
consumidores y de los profesionales de la salud para detectar
reclamos falsos y engafiosos, asi como la forma en que estos
grupos de poblacion procesan ese tipo de informacion”.

El comisionado de la FDA, Scott Gottlieb, agregd en una
declaracién: "Una clave de nuestro trabajo de monitoreo es
reconocer que la informacién que aparece en los materiales
promocionales de medicamentos de venta con receta puede mal
informar o engafiar a los consumidores y a los profesionales de la
salud. Tenemos que tener normas muy claras sobre como los
patrocinadores pueden presentar cierta informacion, incluyendo
elementos tan simples como el nombre del producto, y evitar que
incluyan elementos que induzcan a los pacientes a cometer
errores".
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La FDA propone nuevas prioridades de cumplimiento
basadas en riesgos para proteger a los consumidores de
medicamentos homeopaticos potencialmente nocivos de
eficacia no comprobada

FDA

Comunicado de Prensa, 18 de diciembre de 2017
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePre

nsa/ucm589885.htm

El dia de hoy, la FDA ha propuesto una nueva estrategia de
cumplimiento basada en riesgos para los medicamentos
etiquetados como homeopaticos. Para proteger a los
consumidores que deciden utilizar productos homeopaticos, esta
nueva estrategia propuesta actualizaria la norma actual de la
FDA para enfrentar mejor las situaciones en las que los
tratamientos homeopaticos se promocionan para atender
enfermedades o padecimientos graves, pero sin que estos
productos hayan demostrado ofrecer beneficios clinicos.
También abarca situaciones en las que los productos etiquetados
como homeopaticos contienen ingredientes potencialmente
nocivos o no cumplen con las practicas modernas de produccién
recomendables.

Por ley, los medicamentos homeopaticos estan sujetos a los
mismos requisitos relacionados con la aprobacidn, adulteracion e
comercializacién engafiosa, como cualquier otro producto
farmaceéutico. Sin embargo, los medicamentos de venta con o sin
receta etiquetados como homeopéticos se han manufacturado y
distribuido sin la aprobacién de la FDA, al amparo de las normas
de cumplimiento de la dependencia, desde 1988.

“En los ultimos afios, hemos visto un gran aumento en el numero
de productos etiquetados como homeopaticos que se
comercializan para tratar una amplia gama de enfermedades y
padecimientos, desde el resfriado comun hasta el cancer. En
muchos casos, es posible que las personas estén depositando su
confianza y su dinero en terapias que pueden tener poco o ningln
beneficio en el tratamiento de dolencias graves, o lo que es peor,
pueden causar dafios significativos e incluso irreparables porque
los productos estan fabricados de manera deficiente, o porque
contienen ingredientes activos que no han sido sometidos a las
pruebas debidas o dados a conocer a los pacientes”, explico el
doctor Scott Gottlieb, M.D., comisionado de la FDA. “Nuestra
estrategia para regular medicamentos homeopaticos debe
evolucionar para reflejar la complejidad actual del mercado,
adoptando un enfoque hacia el cumplimiento con un sustento
mayor en el riesgo. Respetamos el hecho de que algunas
personas quieran emplear tratamientos alternativos, pero la FDA
tiene la responsabilidad de proteger al publico de los productos
que quizés no ofrezcan ningln beneficio y tengan el potencial de
causar un dafio”.

El método propuesto por la FDA da prioridad a las medidas de
cumplimiento y regulacidn que atafien a los medicamentos no
sancionados a los que se etiquetan como homeopaticos y que
tienen el mayor potencial de poner en riesgo a los pacientes. Con
este método, es probable que muchos productos homeopaticos
caigan fuera de las categorias de riesgo descritas en la nueva guia
preliminar y sigan estando disponibles para los consumidores. La
FDA tiene la intencion de ejercer su autoridad de cumplimiento
en las siguientes clases de productos:

* que tengan problemas de seguridad denunciados;

21

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21 (1)

* que contengan o aleguen contener ingredientes relacionados
con problemas de seguridad potencialmente significativos;

« que sean administrados por otras vias que no sean las vias
orales ni topicas;

« indicados para prevencion o tratamiento de enfermedades y
padecimientos graves o potencialmente mortales;

« dirigidos a grupos vulnerables; y

« que no cumplen con las normas de calidad, potencia o pureza
que exige la ley.

Algunos ejemplos de productos que pueden estar sujetos a las
prioridades de cumplimiento de la guia preliminar son los de uso
pediatrico cuya etiqueta dice contener ingredientes relacionados
con problemas de seguridad potencialmente significativos, tales
como la belladona y la nuez vémica (nux vomica), y los
comercializados para el tratamiento de padecimientos graves,
tales como el cancer y las afecciones cardiacas.

Aunque la FDA toma en consideracion los comentarios de la
guia preliminar, la FDA pretende revisar como esta llevando
adelante su norma de cumplimiento actual. Dadas las inquietudes
en cuanto a la proliferacién de productos posiblemente ineficaces
y nocivos que se etiquetan como homeopaticos, la FDA
considerara la posibilidad de tomar medidas de cumplimiento o
de control adicionales que concuerden con las normas de
cumplimiento actuales y que también se ajusten a las categorias
de riesgo descritas en la guia preliminar, con el propdsito de
proteger al publico.

La homeopatia es una practica médica alternativa creada a finales
de 1700, la cual se basa en dos principios fundamentales: que una
sustancia que ocasiona sintomas en una persona sana puede
usarse de forma diluida para tratar enfermedades (conocido como
el de “lo similar se cura con lo similar”); y entre mas se diluya la
sustancia, mas potente sera (conocido como la “ley de
infinitesimales”). Los medicamentos homeopaticos se preparan a
partir de diversas fuentes, como plantas, minerales, sustancias
quimicas y excreciones o secreciones tanto de origen humano
como animal. Estos productos suelen venderse en farmacias,
establecimientos comerciales y en linea.

Hasta hace relativamente poco, la homeopatia era un mercado
pequefio para productos especializados, pero en la Gltima década
ha crecido de manera exponencial, resultando en una industria
valuada en casi 3 mil millones de dolares que expone a mas
pacientes a los posibles riesgos relacionados con la proliferacién
de productos sin evaluar y cuya eficacia no esta comprobada, y
de afirmaciones de salud infundadas. Durante este periodo, la
FDA ha visto un aumento correspondiente en el nimero de
problemas de seguridad, incluyendo efectos adversos graves,
relacionados con los medicamentos etiquetados como
homeopéticos. Ademads, la dependencia también ha encontrado
un nimero creciente de productos mal manufacturados que
contienen cantidades potencialmente peligrosas de ingredientes
activos, los cuales pueden generar riesgos adicionales.

En septiembre de 2016, la FDA advirtio contra el uso de pastillas
y geles homeopaticos para la denticién que contienen belladona,
una sustancia toxica que tiene una respuesta impredecible en los
nifios menores de dos afios de edad, luego de que se relacion6 a
estos productos con efectos adversos graves, incluyendo
convulsiones y muerte, en lactantes y nifios. Posteriormente,
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un analisis de laboratorio de la FDA confirmé que ciertas
pastillas homeopaticas para la denticion contienen niveles
elevados e variables de belladona. Un problema parecido tuvo
lugar en 2010, cuando se descubri6 que las pastillas para la
denticiéon Hyland’s contenian cantidades variables de belladona.
Una inspeccion efectuada por la FDA en la planta de produccion
de este producto indicé que habia un control deficiente en su
elaboracion.

La FDA ha emitido advertencias relacionadas con varios otros
productos homeopaticos en el transcurso de los Ultimos afios.
Entre éstos estan ciertos productos homeopaticos intranasales
que contienen zinc, los cuales pueden causar una pérdida del
sentido del olfato; para el asma, los cuales no han demostrado ser
eficaces en el tratamiento de esta afeccion; y varios cuya etiqueta
indica que contienen ingredientes potencialmente toxicos, tales
como la nuez vémica, la cual contiene estricnina (un veneno
altamente toxico y bien estudiado que suele utilizarse para matar
roedores).

“La FDA no ha aprobado productos homeopaticos para ningiin
uso, y es posible que no cumplan con las normas modernas de
seguridad, eficacia y calidad”, afirmo6 la Dra. Janet Woodcock,
M.D., directora del Centro de Evaluacién e Investigacion de
Medicamentos de la FDA. “La guia preliminar es un paso
importante hacia adelante en la labor de la dependencia de
proteger a los pacientes de los productos potencialmente
peligrosos cuya eficacia no estd comprobada”.

En abril de 2015, la FDA sostuvo una audiencia publica para
recabar los comentarios de las partes interesadas sobre el uso
actual de los medicamentos etiquetados como homeopaticos, asi
como acerca del marco de control de la dependencia para estos
productos. La FDA procuré obtener amplios comentarios del
publico sobre sus normas de cumplimiento en relacion con los
medicamentos etiquetados como homeopaticos. Como resultado
de su evaluacion, la cual incluy6 la consideracién de la
informacion obtenida en la audiencia publica y los méas de 9,000
comentarios recibidos para el expediente publico de la
dependencia, la FDA ha determinado que lo mejor para la salud
publica es emitir una nueva guia preliminar que proponga una
estrategia integral de cumplimiento basada en riesgos para los
medicamentos etiquetados como homeopaticos y
comercializados sin la aprobacién de la FDA.

La FDA no es la Ginica que esta reexaminando su enfoque hacia
la homeopatia. En noviembre de 2016, la Comisién Federal de
Comercio (FTC, por sus siglas en inglés) anunci6 una nueva
politica de cumplimiento, explicando que sujetaran a las
declaraciones de eficacia y seguridad para los medicamentos
homeopaticos a la misma norma que otros productos que hacen
afirmaciones de salud similares. En particular, la FTC sefial6 que
las empresas deben contar con pruebas cientificas fiables y
competentes para hacer afirmaciones relacionadas con la salud,
incluyendo aquellas que aleguen que un producto puede tratar
padecimientos especificos.

La FDA insta al publico a hacer llegar sus comentarios sobre la
guia preliminar durante el periodo de 90 dias para ello.

Para obtener mas informacién:
FDA: Homeopathic Products (en inglés),
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Draft Guidance on Drug Products Labeled as Homeopathic;

Draft Guidance for FDA Staff and Industry (Guia preliminar

sobre los medicamentos etiquetados como homeopaticos: una

guia preliminar para el sector y para el personal de la FDA)
NIH/NCCIH: Homeopathy (Homeopatia)

La FDA, una dependencia del Departamento de Salud y
Servicios Sociales de los Estados Unidos, protege la salud
publica cerciorandose de la proteccién, eficacia y seguridad de
los medicamentos tanto veterinarios como para los seres
humanaos, las vacunas y otros productos biolégicos destinados a
su uso en seres humanos, asi como de los dispositivos médicos.
La dependencia también es responsable de la proteccion y
seguridad de nuestro suministro nacional de alimentos, los
cosméticos, los suplementos alimenticios, los productos que
emiten radiacion electronica, asi como de la fiscalizacién de los
productos de tabaco.

El comisionado de la FDA dice estar abierto a reconsiderar
los incentivos para los medicamentos huérfanos (FDA chief
says he’s open to rethinking incentives on orphan drugs)

Sarah Jane Tribble

Kaiser Health News, 22 de diciembre de 2017
https://www.statnews.com/2017/12/22/gottlieb-incentives-

orphan-drugs/
Traducido por Salud y FArmacos

El comisionado de la FDA cuestiona si tenemos los incentivos
financieros adecuados para los fabricantes de medicamentos que
desarrollan medicamentos huérfanos para enfermedades raras.

Esta semana, Scott Gottlieb, Comisionado de la FDA dijo en una
entrevista que la Ley de Medicamentos Huérfanos de 1983 a lo
largo de los afios ha aportado "un valor enorme a la salud
publica”, pero que el "mercado ha cambiado".

Gottlieb dijo que es hora de hacer la pregunta: "¢ Estamos
ofreciendo los incentivos adecuados?"

La ley que se aprobd hace casi 35 afios cred incentivos para que
las compafiias desarrollen "medicamentos huérfanos™ que no se
consideran financieramente viables porque son para tratar
enfermedades raras que afectan a menos de 200.000 personas.
Esos incentivos incluyen la exencion de millones de délares en
pagos de cuotas, siete afios de exclusividad en el mercado y una
desgravacion fiscal por los gastos de investigacion y desarrollo.

La ley demostré ser exitosa: en la década anterior a su
aprobacion, solo se comercializaron 10 medicamentos para
enfermedades raras, segln la FDA.

Hoy en dia, los medicamentos huérfanos a menudo tienen precios
de seis cifras y las compafiias farmacéuticas los desarrollan
facilmente. En 2016, el 41% de los nuevos medicamentos
aprobados por la FDA fueron huérfanos. Y el 2017 va camino de
ser un afio récord.

El afio pasado, los medicamentos para enfermedades raras
[lamaron la atencidn por las enormes controversias entorno a sus
precios. Por ejemplo, Marathon Pharmaceuticals, que vendi6 su
medicamento de US$89.000 para la distrofia muscular de
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Duchenne después de protestas publicas, y Strongbridge
Biopharma, que relanz6 un medicamento para el glaucoma, que
anualmente cuesta al menos US$109.500, después de obtener la
aprobacion como tratamiento huérfano para tratar un raro
problema neuromuscular.

"Claramente, [la Ley de Medicamentos Huérfanos] ha sido util",
dijo Bernard Munos, un ex asesor de estrategia corporativa en el
gigante farmacéutico Eli Lilly, que ahora es miembro senior de
FasterCures. "En ese mismo sentido, creo que un problema que
no anticipamos hace unos 30 afios es la crisis de los precios".

Los 100 medicamentos huérfanos mas vendidos en EE UU el afio
pasado costaban un promedio de US$140.442 por paciente por
afio, segin EvaluatePharma.

Los comentarios de Gottlieb se producen después de un afio de
escrutinio entorno a los medicamentos huérfanos.

Una investigacion de Kaiser Health News, que NPR publico y
transmitio en enero, descubrié que muchos medicamentos que
figuran como huérfanos, cuando se aprobaron, no eran
completamente nuevos. De alrededor de 450 medicamentos que
desde 1983 han obtenido la aprobacién como huérfanos, mas de
70 fueron medicamentos que la FDA ya habia aprobado para
tratar problemas de salud frecuentes. Entre ellos se incluyen el
medicamento de grandes ventas contra el colesterol Crestor,
Abilify para los trastornos psiquiatricos y el medicamento para la
artritis reumatoide Humira, el farmaco mas vendido del mundo.

Mas de 80 medicamentos huérfanos obtuvieron la aprobacién de
la FDA para més de una enfermedad rara y, en algunos casos,
para multiples enfermedades raras. Con cada aprobacion, el
fabricante de medicamentos calificd para un nuevo lote de
incentivos. En total, la investigacién de KHN reveld que
alrededor de un tercio de los medicamentos que recibieron el
estatus de huérfano de la FDA eran medicamentos que se
utilizaban para tratar enfermedades no-huérfanas o
medicamentos que recibieron maltiples aprobaciones para
diferentes enfermedades huérfanas.

Gottlieb y otros expertos de la industria han dicho que la
reutilizacion de medicamentos comunes para tratar enfermedades
raras es cientificamente apropiada y beneficiosa para los
pacientes. Pero Gottlieb también ha dicho que los altos precios
de los medicamentos son un problema de salud publica, y en la
entrevista telefénica del miércoles cuestiond si los incentivos
financieros deberian ser diferentes para los medicamentos que
reciben "aprobaciones secundarias".

"Podria ser que tuviéramos que considerar si hay que utilizar
estructuras diferentes para manejar las indicaciones primarias y
las secundarias", dijo Gottlieb, agregando que no tiene una
respuesta, pero la agencia se ha estado haciéndose la pregunta.

Al mismo tiempo, Gottlieb sefial6 que hay enfermedades raras
sin tratamiento, incluso con el sistema actual de incentivos: "Hay
que preguntarse por qué algunos usos de los medicamentos no
estan siendo estudiados".

Paul Melmeyer, director de politica federal de la Organizacion
Nacional de Enfermedades Raras, dijo que hay muchas
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necesidades no satisfechas, ya que casi 7.000 enfermedades
carecen de tratamientos, y afectan aproximadamente a 30
millones de estadounidenses.

Aunqgue Gottlieb puede cambiar las pautas de la agencia,
cualquier cambio a los incentivos de la Ley de Medicamentos
Huérfanos requeriria accion del Congreso. Y puede haber cierto
interés en hacerlo.

Gottlieb se convirtié en comisionado en mayo, unos meses
después de que tres senadores republicanos clave pidieran una
investigacion federal sobre posibles abusos de la Ley de
Medicamentos Huérfanos. La Oficina de Responsabilidad
Gubernamental (GAO) comenz6 una investigacion el mes
pasado.

El Congreso incluy6 cambios en los incentivos para los
medicamentos huérfanos en su reforma fiscal, reduciendo el
crédito tributario por medicamentos huérfanos del 50% de los
costos de investigacion y desarrollo al 25%, una medida que
ahorrard al gobierno US$32.500 millones entre 2018 y 2027.
Versiones anteriores de la ley incluian requisitos de transparencia
y la eliminacion de créditos para los medicamentos para
segundos usos, pero ambos fueron eliminados de la version final.

Gottlieb, sin embargo, no ha esperado a la GAO o al Congreso
para hacer lo que puede para renovar el programa. A fines de
junio anuncié un plan de modernizacion que incluia el cierre de
un vacio legal que permite que los fabricantes omitan los
requisitos de pruebas pediatricas cuando desarrollan un
medicamento aprobado para enfermedades no-huérfanas para
tratar enfermedades raras en nifios.

Cuando se le pregunt6 sobre el préximo afio, Gottlieb dijo:
"Vamos a buscar otras formas de asegurarnos de que el programa
logra sus objetivos de salud pablica”.

La FDA aprueba terapia genética novedosa para tratar a
pacientes con un tipo raro y hereditario de pérdida de la
vision

FDA

Comunicado de Prensa, 19 de diciembre de 2017
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePre
nsa/ucm590206.htm

La terapia genética Luxturna es la primera aprobada en Estados
Unidos para tratar una enfermedad causada por mutaciones en un
gen especifico

La Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados
Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) ha aprobado hoy la
Luxturna (voretigene neparvovec-rzyl), una nueva terapia
genética, para tratar a nifios y pacientes adultos con un tipo
hereditario de pérdida de la vision que puede causar ceguera.
Luxturna es la primera terapia genética administrada
directamente aprobada en los Estados Unidos que ataca una
enfermedad causada por mutaciones en un gen especifico.

“La aprobacién de hoy marca otro nuevo logro en el campo de la
terapia genética —tanto en el funcionamiento de la terapia
genética como en la ampliacion su uso a mas alla del tratamiento


https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm590206.htm
https://www.fda.gov/NewsEvents/Newsroom/ComunicadosdePrensa/ucm590206.htm

del cancer, para tratar la pérdida de la vision— y refuerza el
potencial de este enfoque innovador para el tratamiento de una
amplia gama de enfermedades complicadas. La culminacién de
décadas de investigacion ha dado como resultado la aprobacion
de tres terapias genéticas este afio para tratar a pacientes con
enfermedades graves y raras. Creo que la terapia genética se
convertira en un pilar fundamental para tratar, y quizas curar,
muchas de nuestras enfermedades mas devastadoras e
intratables”, afirmo el Dr. Scott Gottlieb, comisionado de la
FDA. “Nos encontramos €n un momento crucial en lo que
respecta a este novedoso tipo de tratamiento, y en la FDA
estamos concentrados en establecer el marco de politicas
adecuado para aprovechar esta oportunidad cientifica. El
préximo afio, empezaremos a publicar una serie de documentos
de orientacién especificos para cada enfermedad sobre el
desarrollo de productos de terapia genética especificos con el fin
de establecer parametros modernos y mas eficientes —
incluyendo nuevas medidas clinicas— para la evaluacion y
revision de la terapia genética en el tratamiento de distintas
enfermedades de alta prioridad a las que se dirige la plataforma”.

Luxturna esta aprobada para el tratamiento de pacientes con
distrofia retiniana asociada a la mutacion RPE65 bialélica
confirmada que provoca la pérdida de la vision y que puede
causar completa ceguera en ciertos pacientes.

Las distrofias retinianas hereditarias son un grupo amplio de
trastornos genéticos de la retina que se asocian con disfuncién
visual progresiva y que son causadas por mutaciones en
cualquiera de mas de 220 genes diferentes. La distrofia retiniana
asociada a la mutacion RPEG5 bialélica afecta aproximadamente
aentre 1,000 y 2,000 pacientes en los EE. UU. Los portadores de
mutaciones bialélicas tienen una mutacion (no necesariamente la
misma) en ambas copias de un gen particular (una mutacion
paterna y una materna). El gen RPEG5 proporciona instrucciones
para producir una enzima (una proteina que facilita las
reacciones quimicas) que es esencial para la visién normal. Las
mutaciones en el gen RPE65 provocan niveles de actividad
reducidos o inexistentes del mismo, bloqueando el ciclo visual y
provocando el deterioro de la vision. Las personas con distrofia
retiniana asociada a la mutacion RPEG5 bialélica experimentan el
deterioro progresivo de la vision con el tiempo. Esta pérdida de
la visién, a menudo durante la infancia o la adolescencia,
finalmente progresa hasta la ceguera completa.

Luxturna funciona transmitiendo copia normal del gen RPE65
directamente a las células de la retina. Estas células retinianas
luego producen la proteina normal que convierte la luz en una
sefial eléctrica en la retina para restaurar la pérdida de vision del
paciente. Luxturna utiliza un virus adenoasociado de origen
natural, que ha sido modificado mediante técnicas de ADN
recombinante, como vehiculo para transmitir el gen RPE65
humano normal a las células de la retina con el fin de restaurar la
vision.

“La aprobacion de Luxturna abre atin mas la puerta al potencial
de las terapias genéticas”, coment0 el Dr. Peter Marks, Ph.D.,
director del Centro para la Evaluacion e Investigacion de
Productos Biolégicos (CBER, por sus siglas en inglés) de la
FDA. “Los pacientes con distrofia retiniana asociada a la
mutacion RPEG5 bialélica tienen ahora una oportunidad de
mejorar la vision, donde antes habia poca esperanza”.
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El tratamiento con Luxturna debe administrarse s6lo a pacientes
que tienen células retinianas viables, segun lo determine el
médico tratante. El tratamiento con Luxturna debe realizarse por
separado en cada 0jo, en dias separados, con al menos seis dias
de separacion entre los procedimientos quirdrgicos. Se
administra mediante inyeccion subretiniana por un cirujano
experimentado en cirugia intraocular. Los pacientes deben ser
tratados con un ciclo corto de prednisona oral para limitar la
posible reaccidn inmunoldgica a Luxturna.

La seguridad y eficacia del tratamiento con Luxturna se
estableci6 en un programa de desarrollo clinico con un total de
41 pacientes con edades comprendidas entre los 4 y los 44 afios.
Todos los pacientes presentaban mutaciones RPEG65 bialélicas
confirmadas. La prueba primaria de la eficacia del tratamiento
con Luxturna se basé en un estudio de Fase 3 con 31
participantes en el que se evalud el cambio en la capacidad de los
sujetos para superar una serie de obstaculos con distintos niveles
de luz desde el momento de referencia inicial en comparacion
con un afio después. El grupo de pacientes que recibieron
tratamiento con Luxturna demostré mejoras significativas en su
habilidad para superar los obstaculos a niveles de luz bajos en
comparacion con el grupo de control.

Las reacciones adversas mas comunes del tratamiento con
Luxturna incluyeron enrojecimiento ocular (hiperemia
conjuntival), cataratas, aumento de la presion intraocular y
desgarro de retina.

La FDA otorgd a esta solicitud las designaciones Priority Review
(revision prioritaria) y Breakthrough Therapy (tratamiento
innovador). El tratamiento con Luxturna también recibi6 la
designacion Orphan Drug (medicamento huérfano), que ofrece
incentivos para ayudar y fomentar el desarrollo de medicamentos
para tratar enfermedades raras.

El patrocinador va a recibir un Vale de revision prioritaria de
enfermedades pedidtricas raras bajo un programa destinado a
fomentar el desarrollo de nuevos medicamentos y productos
bioldgicos para la prevencion y el tratamiento de enfermedades
peditricas raras. El patrocinador puede canjear el vale en una
fecha posterior para recibir una revision prioritaria de una
solicitud de comercializacion de un producto distinto. Este es el
decimotercer vale de revisién prioritaria de enfermedades
pediatricas raras emitido por la FDA desde el comienzo del
programa.

Para evaluar més a fondo la seguridad a largo plazo, el fabricante
planea realizar un estudio observacional posterior a la
comercializacion en el que participaran pacientes tratados con
Luxturna.

La FDA otorgo la aprobacion del tratamiento con Luxturna a
Spark Therapeutics Inc.

Critican a la FDA por los requisitos de informacion tras la
aprobacion acelerada (FDA under fire over accelerated
approval data demands)

Nick Paul Taylor |

Fierce Biotech, 16 de agosto de 2017



http://www.fiercebiotech.com/biotech/fda-under-fire-over-
accelerated-approval-data-demands
Traducido por Salud y Farmacos

Investigadores han expresado su preocupacion por el nivel de
evidencia que se requiere para obtener la aprobacion acelerada de
la FDA. Por otra parte, se acusa a los reguladores de aprobar los
medicamentos en base a poca evidencia y no asegurar que los
patrocinadores realizan los ensayos confirmatorios
postcomercializacién para validar esa decision.

El estudio, cuyos detalles fueron publicados en JAMA, analiz6
los 22 medicamentos que obtuvieron aprobaciones aceleradas
para 24 indicaciones entre 2009 y 2013. Aproximadamente dos
tercios de los ensayos que se utilizaron para respaldar estas
aprobaciones carecian de brazos control, lo que refleja la
voluntad que ese momento tenia la FDA de dar luz verde a los
medicamentos contra el cancer en base a los resultados de
estudios de un solo brazo.

La mayoria de las etiquetas de los medicamentos mencionaron
las limitaciones de la informacion. La FDA solicit6 38 estudios
de postcomercializacion para confirmar la eficacia, los resultados
a largo plazo, y la seguridad y farmacocinética de los
medicamentos. En abril de este afio, aproximadamente el 80% de
estos estudios estaban en proceso o ya se habian concluido. El
resto tenian un afio o méas de retraso o habian sido cancelados por
completo.

Esto es motivo de preocupacion entre los autores del estudio.

Hemos encontrado numerosas situaciones en las que los estudios
confirmatorios con disefios rigurosos y resultados que se exigen,
0 no se hacen o se completan oportunamente, y en estos casos,
nos preocupa que los reguladores parezcan aceptar datos que de
otra manera no cumplirian con los estandares de la FDA,
Huseyin Naci, Ph.D., uno de los autores del articulo, dijo a
Reuters.

El documento fue publicado junto con una editorial de Robert
Califf, M.D., cuya breve estadia como jefe de la FDA cubrio
parte del periodo en el que se suponia que los farmacos
aprobados por la via acelerada estarian siendo utilizados en
estudios confirmatorios. Califf cree que el documento plantea
""cuestiones que merecen estudiarse mejor y discutirse dentro de
la FDA y en los ecosistemas clinicos y de los financiadores
afectados por los estandares de la agencia”. Pero también
defendi6 a la FDA y la via de aprobacion acelerada.

"En general, los que mas tienen en juego — los pacientes y sus
familias- estan contentos con el sistema", escribid.

Esos pacientes y sus familias han ayudado a alejar el péndulo de
la precaucion hacia aprobaciones mas rapidas en base a pruebas
menos concluyentes. Y, a menos que un escandalo de seguridad
lo empuje en sentido contrario, actualmente es dificil preveer que
la FDA retroceda y enfrente la controversia que probablemente
se generaria.
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La FDA esta aprobando medicamentos a una velocidad
impresionante (The FDA is approving drugs at a staggering
pace)

Caroline Chen, James Paton

Bloomberg News, 6 de octubre de 2017,
https://www.bloomberg.com/news/articles/2017-10-06/flurry-of-
drug-approvals-has-wall-street-eyeing-pharma-profits

Traducido por Salud y Farmacos

La paralisis (embotellamiento, en inglés gridlock) bajo la
administracion de Trump, particularmente los fracasos repetidos
para derogar y reemplazar a Obamacare, esta cautivando la
atencion de la nacién. Sin embargo, al menos una agencia del
gobierno funciona sin problemas e incluso acelera sus
operaciones.

La FDA, bajo el comisionado Scott Gottlieb, estd aprovechando
las politicas que se establecieron en los Ultimos afios para
acelerar las aprobaciones de medicamentos. Treinta y cuatro
medicamentos, que tratan todo tipo de problemas, desde cancer
hasta enfermedades genéticas raras, han sido aprobadas en lo que
va de afio. Parece que va camino de duplicarse el nimero de
aprobaciones del afio pasado. Hasta ahora, al menos nueve
decisiones se hicieron més de 20 dias antes de la fecha
programada por la FDA.

Wall Street esta prestando atencidn, algunos administradores de
carteras de inversion estdn cambiando sus estrategias,
anticipando aprobaciones més rapidas y etiquetas menos
restrictivas. Desde su perspectiva, la vida bajo el nuevo jefe de la
FDA tiene sus ventajas e inconvenientes. Por un lado, una
agencia mas permisiva es una gran ayuda para la industria, que
tipicamente solo llega a comercializar el 12% de los
medicamentos experimentales que se testan en humanos. Por otro
lado, aprobaciones mas amplias sobre las indicaciones de los
medicamentos puede dar mas poder a las aseguradoras para
forzar la competencia de precios, reduciendo las ganancias
esperadas con los nuevos medicamentos.

Samuel Isaly es gerente de la empresa que trabaja en salud
OrbiMed Advisors y legendario inversionista en biotecnologia;
de acuerdo a Barron's Magazine, superé consistentemente al S &
P 500 durante 25 afios consecutivos, de 1990 a 2015. Dice que
nunca ha visto nada como la reciente rafaga de las aprobaciones
de la FDA.

Trump, representado por Gottlieb, ha alentado la competencia
como forma de reducir los precios", dijo Isaly. "Me gusta la idea
de poner mas medicinas a disposicion de mas personas a un
precio méas razonable, asi que como ser humano, no como
inversionista, creo que es algo muy positivo".

Ley de 2012

Las aprobaciones mas rapidas no se deben solo a la nueva
administracion. Las acciones de la agencia se deben en parte a la
legislacion aprobada en 2012 que cre6 mecanismos para reducir
los tiempos de revision, como la designacion de “Terapia
Avanzada” (con implicaciones importantes para la salud) y la
ampliacion del uso de aprobaciones aceleradas. Ambas
desembocan en una revision mas rapida de los medicamentos que
se considera que proporcionan una mejora sustancial a los
pacientes con necesidades extremas.
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Las existencias de medicamentos también han aumentado. Desde
el comienzo del afio, el indice Nasdaq Biotechnology Index, una
medida clave del sentimiento de los inversionistas en relacién a
la industria farmacéutica, ha subido un 29%, superando otros
indices mas amplios.

Aprobaciones Rapidas. Con el novedoso sistema de
aprobacion en 2017 se doblaran las aprobaciones del 2016
(datos del 2017 hasta el 29 de septiembre)

Speedy Approvals

FDA's novel drug approvals on track to double last year's pace
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Desde que fue nombrado comisionado en mayo, Gottlieb ha
resaltado su deseo de abordar el aumento de los precios de los
medicamentos alentando la competencia, haciéndose eco de los
sentimientos del presidente Donald Trump, quien durante la
campafia se comprometio a reducir los costos de los
medicamentos. Hace poco se habl6 de Gottlieb como posible
nuevo jefe de los Servicios Humanos y de Salud, a raiz de la
renuncia de Tom Price.

La agencia enfatiza que los cambios para acelerar el proceso no
son a expensas de la seguridad.

"La FDA toma decisiones basadas en principios cientificos
consistentes y rigurosos”, dijo la portavoz Sandy Walsh en un
correo electronico. "Siempre estamos implementando reformas
para modernizar y fortalecer la forma en que determinamos la
seguridad y la eficacia, al tiempo que mejoramos la eficiencia del
proceso de desarrollo y revisién de medicamentos".

Buena informacion

Joep Muijrers, socio de la empresa de inversion LSP, recomienda
algo de precaucion para los inversionistas entusiastas: mientras
se siente animado por las acciones rapidas de la agencia, no ve
que se bajen los estandares.

"Todavia tiene que mostrar datos convincentes", dijo Muijrers.
"Si esta pensando, llevemos a la FDA un conjunto de datos
subdptimo y obtengamos la aprobacién, no creo que suceda".

Si bien las decisiones reguladoras rapidas se suelen considerar
ventajosas para la industria farmacéutica, los administradores de
carteras de inversion estan indecisos con la aprobacién de
medicamentos para grupos de pacientes mas grandes que en el
pasado. Lynparza de AstraZeneca fue aprobado el 17 de agosto
para pacientes con cancer de ovario, independientemente de si las
pacientes son portadoras de una mutacion genética llamada
BRCA.
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Esto sorprendio a los analistas, que esperaban que la etiqueta
solo incluyera a pacientes BRCA positivo, que fueron las que
participaron en el ensayo clinico principal de AstraZeneca. Una
etiqueta mas amplia significaba que Lynparza es comparable al
tratamiento competitivo de Tesaro Inc., que habia demostrado en
los ensayos que funcionaba tanto para pacientes BRCA positivos
COMo negativos.

La decision de la agencia llevd a Kennen MacKay, un analista de
RBC Capital, a calificar a Tesaro como neutral en lugar de
comprar porque su droga perdio la ventaja que tenia sobre
AstraZeneca.

Competencia en el tratamiento del cancer

John Schroer, jefe del sector de atencion médica en EE UU en
Allianz Global Investors, dijo que le preocupa que etiquetas mas
amplias introduzcan la competencia de precios al &mbito del
cancer, un area terapéutica que, hasta la fecha, ha sido bastante
resistente a la presion por los precios.

"A menudo las etiquetas de los productos de oncologia son
ligeramente diferentes, y por lo tanto los financiadores no pueden
decir 'Dame una oferta™, dijo Schroer. "Como financiador, si
puedo sostener estas dos etiquetas y no veo diferencias, puedo ir
a los fabricantes y decir: '; Quién quiere medicar a todos mis
pacientes?".

Otra sorpresa para Wall Street fue la decisién de la agencia de
otorgar a Celgene Corp. y Agios Pharmaceuticals Inc. la
aprobacién completa de su medicamento contra el cancer para
adultos con una forma de leucemia mieloide aguda avanzada. La
aprobacién, el 1 de agosto, llegd casi un mes antes de la fecha
prevista.

Las empresas habian presentado datos de un ensayo de brazo
Unico, lo que significa que todos los pacientes recibieron el
medicamento, sin compararlo con el estandar de atencién o el
placebo. Como tal, los analistas esperaban que la agencia
otorgara una "aprobacion acelerada", un asentimiento
condicional que permite que el medicamento salga al mercado,
mientras el fabricante realiza estudios adicionales para confirmar
el beneficio del tratamiento.

Isaly de Orbimed dice que ahora esta incorporando esta
tendencia en sus apuestas.

"Frente a la duda, estamos més dispuestos a apostar por la
aprobacién en lugar del rechazo", dijo. "No solo hay una mayor
probabilidad de aprobacidn, sino una etiqueta mas amplia y
expansiva".

El programa de la FDA para acelerar la aprobacion de
medicamentos ha reducido la duracion del proceso en casi
seis meses (FDA's program to speed up drug approval shaved
nearly a year off the process)

Melissa Healy

Los Angeles Times, 5 de diciembre de 2017
http://www.latimes.com/science/sciencenow/la-sci-sn-fda-
expedited-drugs-20171205-story.html

Traducido por Salud y Farmacos
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Los medicamentos que revisa la FDA por la via acelerada se
aprobaron casi un afio mas rapidamente que los medicamentos
revisados a través de procesos normales. (Andrew Harnik /
Associated Press)

Donald Trump insistié durante su campafa a la presidencia en la
necesidad de acelerar la comercializacion de los medicamentos
que pueden salvar vidas, y el Dr. Scott Gottlieb, comisionado de
la FDA, ha dicho que es una prioridad de la agencia. Pero un
nuevo estudio encontré que los programas vigentes redujeron de
manera rutinaria el proceso de desarrollo de medicamentos en
cerca de un afio, y en ocasiones mucho mas.

Cronogramas de desarrollo de medicamentos més cortos
conllevan la promesa de proporcionar mas rapidamente
medicamentos a los pacientes que sufren. Pero cuando se trata de
realizar los ensayos clinicos con un candidato a farmaco y pasar
la revision de la FDA, el tiempo también es dinero. Una
aprobacion mas rapida significa que las compariias farmacéuticas
pueden comenzar a beneficiarse mas rapidamente de sus
descubrimientos. Y eso puede (0 no, seglin con quién hable)
resultar en precios mas bajos de los medicamentos. En una carta
de investigacién publicada el martes en la revista JAMA, un trio
de economistas de la salud del Hospital Brigham and Women's
de Boston se dispuso a evaluar como y cuanto cuatro programas
de la FDA acortaron el tiempo transcurrido entre el comienzo de
los primeros ensayos clinicos y el momento en que recibieron el
permiso de comercializacion.

De 174 medicamentos y terapias bioldgicas aprobadas entre
enero de 2012 y diciembre de 2016, 105 (o 60%) utilizaron una
de las cuatro designaciones que dan acceso a la aprobacién
acelerada. Los 69 candidatos a medicamentos que no utilizaron
ninguna de esas designaciones tardaron entre 6,5 y 10 afios entre
el inicio de los ensayos en humanos hasta recibir la aprobacion
de la FDA, con un punto medio de ocho afios.

Los candidatos a medicamentos evaluados a través de uno de los
cuatro programas acelerados tomaron entre 5,1 y 10,1 afios para
lograr lo mismo, con un punto medio de 7,1 afios.

Esas velocidades mas rapidas fueron en gran medida atribuibles a
dos programas.

Uno, instituido en 2012, comprime los ensayos clinicos, dedica
personal de la FDA a proporcionar asesoramiento y simplifica el
proceso de evaluacion de la FDA. Se utiliza para medicamentos
experimentales que pueden proporcionar una terapia "avanzada"
para una enfermedad. La mitad de los candidatos a
medicamentos que obtuvieron la designacion de innovadores
tardaron 4,8 afios 0 menos desde el inicio de los ensayos clinicos
en humanos hasta recibir la aprobacién de la FDA, comparado
con un plazo medio de inicio a finalizacion de ocho afios para los
candidatos a medicamentos sin designacion acelerada.

El segundo, el programa de "via rapida" de 1997, ofrece
beneficios similares, pero menos amplios para acelerar el
desarrollo de medicamentos y el tiempo de evaluacion. Para los
candidatos a medicamentos que se designaron para la via rapida,
el programa redujo en aproximadamente un afio del tiempo
medio de desarrollo de medicamentos.
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Dos programas de 1992 disefiados para acelerar la revision de la
FDA de los farmacos no acortaron el tiempo transcurrido desde
el inicio de los ensayos clinicos en humanos hasta su aprobacion,
hall6 el estudio. Uno fue el programa de aprobacion acelerada,
que permite que la FDA considere los ensayos clinicos que
miden los efectos indirectos de un medicamento sobre la
enfermedad. El otro fue el programa de revision prioritaria
(Priority Review), que limita el periodo de tiempo que tiene la
FDA para evaluar el candidato a medicamento y decidir si debe
aprobarse.

El Dr. Adams Dudley, economista de la salud de UC San
Francisco, dijo que la nueva investigacion subraya que cuando se
trata de acortar los tiempos de desarrollo de farmacos, un factor
clave parece marcar la diferencia: la atencién intensiva de los
evaluadores de la FDA. Y para que la FDA pueda hacerlo, el
gobierno tiene que comprometerse a dotar a la agencia del
personal necesario, y en este momento su presupuesto esta
inmerso en una nube de incertidumbre.

La administracion de Trump ha propuesto recortar los fondos de
la FDA en US$854 millones en 2018, pero espera que recupere
esa pérdida con los ingresos provenientes de los fabricantes de
medicamentos y dispositivos medicos que pagan tarifas para que
se evalUen sus productos. Esa propuesta no ha sido bien recibida
en el Congreso.

El resultado probable: con los retrasos acumulados en la
evaluacion de medicamentos nuevos y genéricos, la FDA puede
experimentar recortes de personal, no una expansién.

"Hemos recortado constantemente el presupuesto y reducido los
costos de personal en la FDA, y esta investigacion sugiere que
podria ser beneficioso dotarla de mas personal”, dijo Dudley,
quien dirige el Centro para el Valor de la Atencion Médica en
UCSF.

Si otorgar a los candidatos a medicamentos una via méas rapida
para el proceso de aprobacion de la FDA es una prioridad, lo
primero tendra que hacerse es dotar a la agencia para que pueda
trabajar mas intensamente, dijo Dudley.

"Es solo una eleccién que hacemos como sociedad", agregd
Dudley. "¢ Vale la pena contratar personas competente para
decidir si se deben aprobarse, o es algo que no estamos
dispuestos a pagar?"

La FDA envia el nimero mas bajo de advertencias a las
compafias que mienten en los anuncios. (FDA sends record
low number of warnings to drugmakers found lying in ads)
Reuven Blau

New York Daily News, 11 de diciembre de 2017
http://www.nydailynews.com/news/national/record-number-fda-
warnings-drugmakers-lie-ads-article-1.3690161

Traducido por Salud y Farmacos

En medio de la crisis nacional de opiaceos, la agencia federal que
supervisa los anuncios de medicamentos ha emitido el nimero
mas bajo de cartas de advertencia a las compafiias farmacéuticas
que ha sorprendido mintiendo sobre sus productos.
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La FDA solo ha enviado tres cartas a los fabricantes de
medicamentos que exageraban los beneficios de sus
medicamentos en la propaganda dirigida al publico, el nimero
mas bajo desde que la agencia tomo la historica decisién de
flexibilizar sus estrictas normas de publicidad en 1997.

"Ciertamente da que pensar”, dijo el Dr. David Kessler, quién
dirigié la FDA desde finales de 1990 hasta 1996.

La Oficina de Promocién de Medicamentos de Venta con Receta
(Office of Prescription Drug Promotion) de la FDA supervisa
todos los anuncios de las compafiias farmacéuticas para asegurar
que no estafan a los pacientes con afirmaciones falsas.

En 2016, la industria farmacéutica gasto la gran cantidad de
U$6.400 millones en anuncios "dirigidos al publico" para
promocionar nuevos medicamentos, segun la firma de
seguimiento Kantar Media. Esta cifra ha aumentado un 62%
desde 2012, dice Kantar Media.

Pero la agencia, durante mucho tiempo, ha tenido dificultades
para dar el seguimiento a los miles de anuncios que se publican
cada afio, en gran parte debido a la falta de personal. Hay
aproximadamente 60 empleados de la FDA responsables de
hacer el seguimiento de al menos 75.000 anuncios y otro material
promocional que se publica anualmente.

"Es un departamento muy, muy pequefio”, dijo un ex alto
funcionario de la FDA. "Historicamente no ha tenido el
financiamiento necesario".

Ademas, muchos de los anuncios se envian para ser revisados
por la FDA al mismo tiempo que comienzan a distribuirse.
Entonces, cuando se concluye la evaluacidn, el anuncio "ya ha
tenido un impacto significativo", dijo el empleado de la FDA.

Los criticos dicen que la FDA necesita hacer mas para controlar
a una industria que histéricamente ha tratado de maximizar sus
ganancias a veces engafiando a los consumidores.

Durante la administracion Obama, el nimero de cartas de
advertencia publica entre 2014 y 2016 fue inferior o alrededor de
10, segun los registros. La FDA envi6 11 de esas misivas de
precaucion en 2016, nueve en 2015y 2014, y 24 en 2013.

Este afio, una de las cartas de advertencia fue para la
farmacéutica canadiense Cipher Pharmaceuticals que le ordenaba
que dejara de usar material publicitario engafioso para vender su
opiaceo de liberacion prolongada ConZip.

El anuncio no incluia "ninguna informacién de riesgo" que
resaltara la naturaleza potencialmente adictiva del potente
analgésico, decia la carta de la FDA emitida el 24 de agosto. El
material promocional también era engafioso porque afirmaba que
otras opciones de tratamiento "son inadecuadas", concluyo la
agencia.

"Al omitir... riesgos graves y potencialmente mortales, el
folleto... genera una impresion engafiosa sobre la seguridad del
medicamento, una preocupacién que se ve agravada por los
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graves impactos en la salud publica de la adiccion, el abuso y el
uso indebido de opiaceos", dijo la FDA.

La agencia exigio que Cipher "deje de anunciar de manera
incorrecta” el medicamento. La compafiia farmacéutica
respondid eliminando el material promocional, dijeron los
ejecutivos de la firma en un comunicado emitido después de que
se publicara la carta de advertencia. Pero, segun los registros, esa
fue la dnica carta de advertencia que la FDA emiti6 en todo el
afio para un analgésico sobrevalorado.

Las otras cartas de advertencia fueron para Amherst
Pharmaceuticals, por el medicamento para el insomnio
Zolpimist, y a Orexigen Therapeutics Inc. por Contrave, su
medicamento para la pérdida de peso.

La FDA sostiene que las cartas a las compafiias farmacéuticas
son simplemente una herramienta que utiliza la agencia para
mantener a la industria farmacéutica a raya.

"Tenemos muchas estrategias para incentivar el cumplimiento
por parte de la industria, incluyendo las guias, las asesorias a las
empresas sobre el borrador de los materiales promocionales y la
comunicacion con los grupos de interés"”, dijo la portavoz de la
FDA, Stephanie Caccomo. "Las prioridades de la FDA con
respecto a la promocion de medicamentos de venta con receta
son de politicas y guias para el desarrollo, revisiones de
etiquetado/ fichas técnicas, lanzamiento y revisiones de anuncios
televisivos, capacitacion, comunicaciones y cumplimiento de la
normativa".

La FDA promueve el uso de biosimilares entre profesionales
con material formativo

Marta Riesgo

El Global,17 de noviembre de 2017
http://www.elglobal.net/suplementos-y-
especiales/biosimilares/la-fda-promueve-el-uso-de-biosimilares-
entre-profesionales-con-material-formativo-JF1241920

La FDA acaba de lanzar una campafia formativa con materiales
educativos para ayudar a los profesionales sanitarios a
comprender los beneficios de los biosimilares. La agencia
regulatoria espera que con una mejor comprensién de estas
opciones de tratamiento, los médicos sean mas propensos a
prescribir la opcién de menor coste a sus pacientes.

Los materiales educativos proporcionan definiciones de términos
relacionados con biosimilares, descripciones de los estandares
que estos medicamentos deben cumplir para ser aprobados por la
agencia, e informacidn sobre datos revisados por la FDA. El sitio
web también incluye informacion sobre la prescripcion de estas
terapias y presentaciones en linea. La agencia estadounidense
asegura que planea seguir investigando sobre la mejor forma de
informar a los proveedores de atencion médica sobre los
biosimilares.

“Un aumento en la competencia del mercado, ofrecido por un
complemento cada vez mayor de biosimilares puede conducir a
costos significativamente reducidos tanto para los pacientes
como para nuestro sistema de atencion médica”, ha explicado
Leah Christl, directora asociada de Therapeutic Biologics en la
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Oficina de Nuevas Drogas del Centro de Evaluacion e
Investigacion de Farmacos de la FDA, quien, ademas, ha
puntualizado que “al igual que con los ahorros significativos que
hemos visto a través de la introduccién de los medicamentos
genéricos en los Estados Unidos, los biosimilares también
podrian generar ahorros sustanciales, lo que mejoraria el acceso y
promoveria mejores resultados de salud publica”.

Desde su punto de vista, comprender el riguroso proceso que
utiliza la FDA para evaluar los biosimilares “puede ayudar a los
prescriptores y pacientes a maximizar los beneficios de estos
productos .
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Con esta iniciativa la agencia muestra su compromiso con la
promocion de estos medicamentos, que aportan ahorros a los
sistemas de salud gracias a la reduccion de sus costes.

El director general de la agencia de Estados Unidos, Scott
Gottlieb, ha explicado en un comunicado que los biosimilares
“pueden reducir potencialmente los costes para los consumidores
mediante la creacion de competencia de precios para productos
que anteriormente tenian pocos competidores en el mercado”.
Por eso, ha aseverado, “la FDA quiere asegurarse de que los
proveedores de atencién médica tengan la informacidn que
necesitan cuando consideren la prescripcion de biosimilares
cuando estos productos estén disponibles”.

Politicas

América Latina

Argentina. Una nueva embestida del lobby politico-
empresario contra el modelo sanitario de farmacia COFA
Bairesprensa, 20 de noviembre de 2017
http://www.bairesprensa.com.ar/una-nueva-embestida-del-lobby-
politico-empresario-contra-el-modelo-sanitario-de-farmacia/

“Sugestivamente” en estos dias, la Comisién Nacional de
Defensa de la Competencia (CNDC) dependiente de la Secretaria
de Comercio, decidid dar curso a una denuncia que presentd una
cadena farmacéutica ligada al vicejefe de Gabinete, contra la
Confederacion Farmacéutica Argentina (COFA), la Federacion
Argentina de Camaras de Farmacias (Facaf) y la Asociacion de
Farmacias Mutuales y Sindicales de la Republica Argentina
(AFMySRA), acuséndolas de supuestas maniobras
discriminatorias para excluirla del acuerdo de las farmacias con
el PAMI, reactivando un expediente que habia sido archivado
hace casi dos afios.

La denuncia contra las instituciones farmacéuticas data de 2011 y
fue hecha por Mario Quintana, por entonces presidente de la
cadena y actual vicejefe de Gabinete, que aln conserva el 3% de
las acciones y que hoy reclama una compensacion de 701,7
millones de pesos por supuestas pérdidas de rentabilidad.

No resulta un tema menor, que otra causa que la COFA le habia
iniciado a Farmacity en 2011 (causa 1400), la CNDC decidi6
archivarla este afio, negando todas las pruebas ofrecidas por la
Confederacion Farmacéutica Argentina... y ahora surge esta
nueva imputacion.

La Confederacién Farmacéutica Argentina, institucién que
representa a los profesionales farmacéuticos, considera esto una
prueba mas del lobby que esta ejerciendo ese funcionario ante
organismos del Estado y la Justicia para beneficiar a su propia
empresa.

El sistema de PAMI es solidario y permite a través del sistema de
bonificaciones que las farmacias de lugares méas inhdspitos y
alejados del pais estén en posibilidades econémicas de atender a
los afiliados. Tanto el PAMI como las entidades profesionales
ponemos siempre como prioridad al paciente, mientras que ese

29

grupo inversor s6lo pone el foco en la rentabilidad de su
empresa.

Seria importante saber quiénes son los accionistas del fondo de
inversion Pegasus, que controla a Farmacity entre otras
empresas, y cuales son los funcionarios que conforman el fondo
y lo controlan. Ademas de preguntarnos cdmo se permite que un
fondo de inversion tenga injerencia en la salud de los jubilados, y
en particular en el acceso al medicamento de los habitantes,
cuando la Organizacion Mundial de la Salud establece que el
medicamento no es un bien de mercado y la salud es un derecho
de la poblacién, no un negocio.

Por otra parte, es paradéjico, que por un lado la cadena se niegue
a hacer un aporte solidario en concepto de bonificacion a los
afiliados al PAMI, planteando que eso lo excluye del mercado y
que le causa un perjuicio econémico millonario, cuando por otro
lado anuncia en una fiesta y promociona que piensa abrir 200
locales nuevos.

Esto claramente se encuadra en una estrategia politica y
economica de avanzar sobre diversos poderes del Estado para
destruir el modelo sanitario de farmacias. Atacar a las
instituciones farmacéuticas es un ataque directo a la red sanitaria
de farmacias de todo el pais y sus profesionales farmacéuticos, a
las farmacias pequefias y medianas, solidarias con la Seguridad
Social y que hoy estéan distribuidas racionalmente para que toda
la poblacion argentina, incluso en los pueblos méas pequefios y
alejados del pais, pueda acceder a la atencién farmacéutica y a
los medicamentos.

Confiamos en que la Justicia, las autoridades sanitarias, los
representantes y toda la sociedad comprendan el dafio que

el avance de esta empresa y sus intereses econémicos por sobre
las legislaciones vigentes y las instituciones le hacen al futuro de
la salud de la poblacion.
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Argentina. Firmaron acuerdo para la produccion de
medicamentos publicos

Ministerio de Salud Publica, Provincia de Buenos Aires, 13 julio,
2017
http://www.ms.gba.gov.ar/sitios/prensa/firmaron-acuerdo-para-
la-produccion-de-medicamentos-publicos/

El ministro de salud de la Nacién, Jorge Lemus, encabezé un
encuentro donde 22 laboratorios de produccion publica de todo el
pais firmaron un convenio con la Agencia Nacional de
Laboratorios Publicos (ANLAP), para promover la produccién
publica de medicamentos, vacunas e insumos médicos. El
Instituto Bioldgico representd a la cartera bonaerense.

Junto al presidente de la ANLAP, Adolfo Sanchez de Leon, y el
secretario de Promocion de la Salud, Prevencion y Control de
Riesgos, Adolfo Rubinstein, Lemus destaco que es un “convenio
extenso de trabajo conjunto para poder incorporar a los
laboratorios publicos al programa de Cobertura Universal de
Salud (CUS)”. Ademas, agregd que “serda mayor la uniéon con
todos los laboratorios publicos que queremos estén al servicio de
la poblacién y el ministerio de Salud hara lo posible para que
esto suceda”.

Por su parte, Rubinstein destaco que el convenio busca “reforzar
la presencia de la produccion publica de medicamentos, en
especial en aquellos productos que no encuentran la respuesta en
el mercado que se necesita y es alli donde el Estado tiene que
estar presente”.

El acto tuvo lugar en el Salén San Martin de la sede de la cartera
sanitaria nacional, y cont6 con la presencia de autoridades y
representantes de laboratorios publicos y universidades,
ministros de salud, gobernadores y secretarios de salud.

El acuerdo de cooperacion, que se enmarca en la Ley 26.688,
alcanza a laboratorios de las provincias de Buenos Aires, Chaco,
Cordoba, Corrientes, Formosa, La Pampa, La Rioja, Misiones,
Rio Negro, San Luis, Santa Fe, Tierra del Fuego y Tucuman.

En representacion del ministerio de Salud bonaerense, estuvieron
presentes el director provincial del Instituto Biologico “Tomas
Perén”, Duilio Fagnani; la jefa del Laboratorio de Especialidades
Medicinales Provincial, Patricia Rivadulla; y la directora técnica
del Laboratorio, lvana Rossi.

Argentina. Denuncian que el gobierno no dejo entrar al pais a
experta india en acceso a medicamentos

Mirada Profesional, 4 de diciembre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49481&e=f
42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f

Entidades afirman que a Kajal Bhardwaj se le neg6 la visa para
visitar Argentina, en el marco de las actividades organizadas por
el Foro sobre Soberania Sanitaria de la Cumbre de los Pueblos,
que se realizara paralelamente a la cumbre de la OMC en el pais.

Entre el prdximo domingo 10 y el miércoles 13, Buenos Aires

alojara la Conferencia de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC). Paralelamente, entidades de varias ramas organizaron la
Cumbre de los Pueblos, destinado a analizar de forma alternativa
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la situacidn econémica y social del planeta. En este contexto, la
Fundacion GEP denunci6 que se le nego la visa a Kajal
Bhardwaj, especialista en Acceso a Medicamentos, quien fuera
invitada por esta entidad a participar del Foro de Soberania
Sanitaria. Abogada especialista en Acceso a Medicamentos y
Propiedad Intelectual de India, Kajal Bhardwaj iba a hablar de
los capitulos de propiedad intelectual y de inversion que se
negocian en los Tratados de Libre Comercio, como el de
Mercosur y Unién Europea, y los obstaculos que generan esas
medidas para el acceso a la Salud. Bhardwaj vino al pais el afio
pasado y no tuvo inconvenientes.

“Desde FGEP estamos muy preocupados frente a una
notificacion que recibid Kajal Bhardwaj, experta en propiedad
intelectual de nacionalidad india, en la cual se le negd la Visa de
entrada al pais. Entendemos que esto constituye un hecho de
censura muy grave para la libertad de expresion, lo consideramos
un boicot al evento y a la posibilidad de debate de las
organizaciones argentinas”, sefiala Pablo Garcia, presidente de la
Fundacion GEP.

Hay mas de 63 expertos de diferentes nacionalidades y miembros
de organizaciones internacionales que tampoco pueden entrar al
pais, todos ellos recibieron un correo electrénico en el que se les
“recomienda” no viajar a la Argentina. “Los casos que no se
aceptaron son porque tenian vocacion mas disruptiva que
constructiva”, indicaron a la prensa los funcionarios del gobierno
argentino vinculados a la organizacion del evento.

"Nos sorprenden los argumentos inéditos en un evento
internacional de tal magnitud. EI gobierno argentino esta
Ilevando adelante rechazos de Visas con total arbitrariedad, lo
que entendemos se trata de un boicot a la realizacion de la
Cumbre de los Pueblos. Por su trabajo como abogada
especializada en derecho internacional, nuestra compafiera india
Kajal Bhardwaj es consultada por las organizaciones de sociedad
civil pero también por Naciones Unidas; ella viaja
permanentemente por todo el mundo sin problemas y no tiene
ningun antecedente negativo. Con lo cual, estamos consternados
por su situacion”, manifiesta Lorena Di Giano, Directora
Ejecutiva de Fundacion GEP.

Ademas, a cuatro miembros argentinos del equipo de Fundacion
GEP, entre los que se encuentran su Directora Ejecutiva y su
secretario, José Maria Di Bello, se les revoco la acreditacion ya
otorgada en el mes de septiembre de 2017 para participar de la
112 Conferencia Ministerial mediante un correo electrénico. El e-
mail firmado por Bernard Kuiten, Jefe de Relaciones Exteriores
de OMC argumenta: “Cancelacion de la acreditacion para la
Undécima Conferencia Ministerial. La OMC ha acreditado
debidamente a su ONG para que pueda participar en la Undécima
Conferencia Ministerial de la OMC, que se celebrard en Buenos
Aires del 10 al 13 de diciembre de 2017. Sin embargo, el pais
anfitrion nos ha informado que, por razones sin especificar, las
autoridades argentinas encargadas de la seguridad han decidido
denegar su acreditacion”.

“El accionar del gobierno argentino, presidido por el Ing.
Mauricio Macri, viola todos los principios internacionales de la
democracia y la pluralidad. Claramente ha demostrado no
encontrarse a la altura de la realizacion de un evento mundial de
esta relevancia. Repudiamos este accionar”, declara José Maria
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Di Bello, Secretario de Fundacion GEP. El jueves 30 de
noviembre, las organizaciones que forman parte de la
Confluencia Fuera OMC, realizaron una conferencia de prensa
para poner en conocimiento de la sociedad mundial estos hechos
autoritarios y antidemocraticos que no registran antecedentes en
un organismo internacional como la OMC.

Argentina. Laboratorios nacionales contra la extension de
patentes por el acuerdo Unién Europea-Mercosur Ver en
Boletin Farmacos: Farmacovigilancia bajo en seccion
Distribucién y Farmacia

Mirada Profesional, 15 de noviembre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49361&e=
a03c554b7c5eef036d0d7ec01a91093e

Brasil combate el VIH con pastillas gratuitas

Shasta Darlington

The New York Times, 12 de diciembre de 2017
https://www.nytimes.com/es/2017/12/12/brasil-vih-sida-prep-
profilaxis/?em_pos=small&emc=edit_bn 20171212&nl=boletin
&nl_art=0&nlid=76012901&ref=headline&te=1

En un intento por reducir un aumento pronunciado de casos de
VIH entre los jovenes, Brasil ha empezado a ofrecer un
medicamento que puede prevenir la infeccién entre aquellos que
podrian estar en alto riesgo de contagiarse.

Brasil es el primer pais de América Latina, y uno de los primeros
entre naciones en vias de desarrollo, en adoptar el uso del
tratamiento llamado PrEP o profilaxis pre-exposicién como una
parte clave de su politica de salud preventiva.

Durante la fase inaugural del programa, la pastilla azul, que
reduce de manera dréstica el riesgo de contraer el virus si se toma
diariamente, estara disponible sin costo para los brasilefios
elegibles en 35 clinicas de salud pablica en 22 ciudades.

El Ministerio de Salud de Brasil paga alrededor de 75 centavos
de dolar por cada dosis al fabricante estadounidense Gilead
Sciences, mientras que un suministro para el tratamiento PrEP
que dure un mes se vende por hasta US$1600 en EE UU.

El programa fue establecido en un momento critico para Brasil,
pues los funcionarios de salud han mostrado preocupacién por el
aumento en los contagios entre hombres jévenes y otros grupos
considerados de alto riesgo de infeccién.

Entre 2006 y 2015 casi se triplico la cantidad de casos de sida
entre hombres de 15 a 19 afios para alcanzar 6,9 casos por cada
100.000 personas. Entre brasilefios de 20 a 24 afios la tasa se
duplicé a 33,1 casos por cada 100.000 personas, de acuerdo con
ONUSida, la agencia de las Naciones Unidas que coordina y
promueve politicas de prevencion del VIH en todo el mundo.

Tan solo en 2016 fueron reportados 48.000 nuevos casos de
infeccion de VIH en Brasil, al igual que unas 14.000 muertes por
enfermedades vinculadas al sida, segun la agencia de la ONU.

Y los datos del organismo indican que, aunque se ha reducido la
transmision del virus de inmunodeficiencia humana de madres a
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bebés, alrededor de uno de cada diez hombres que tienen sexo
con otros hombres en Brasil son seropositivos.

“Nuestra esperanza es que con el PrEP y otras medidas podamos
reducir la tasa de nuevas infecciones”, dijo Adele Benzaken,
directora del departamento de vigilancia, prevencion y control
del VIH y sida. “Pero es un gran reto”, reconocio.

El acceso al programa de PrEP serd gratuito para sexoservidoras,
personas transgénero, hombres que tienen relaciones sexuales
con otros hombres, brasilefios que usen drogas intravenosas y
personas cuyas parejas sean seropositivas.

Brasil ha sido reconocido desde hace mucho como un pais con
una respuesta contundente a la epidemia del VIH. En los afios
noventa desafio a las empresas farmacéuticas al producir
versiones genéricas de medicamentos antirretrovirales, lo que
Ilevé a que se redujeran los precios de estos medicamentos en
todo el mundo. El gobierno brasilefio compra y distribuye més
condones que el de cualquier otro pais y, en 2013, comenz6 a
repartir terapia antirretroviral gratuita a todos los adultos
seropositivos que buscaran el servicio.

Quienes promueven el plan para distribuir la pastilla de PrEP
dicen que la experiencia de Brasil seré clave para demostrar los
beneficios econdmicos de invertir en la prevencion.

“Al anadir PrEP, Brasil esta utilizando todas las estrategias que
recomendamos”, dijo Georgiana Braga-Orillard, directora

de ONUSida-Brasil. “Brasil podria convertirse en un ejemplo
para toda América Latina al demostrar que necesitamos tener un
enfoque integral”.

Desde gue el medicamento de PrEP Truvada fue aprobado en
2012 por la FDA, otros paises han buscado tener disponible la
pastilla y a precios asequibles para personas que estan en riesgo
de contraer el VIH.

Durante el primer afio del programa en Brasil, el Ministerio de
Salud destin6 2,7 millones de ddlares para adquirir 3,6 millones
de pastillas. Ademas de estas habré revisiones y cuidados
adicionales sin costo en las clinicas publicas.

Benzaken, la funcionaria del ministerio dijo que Brasil espera
gastar menos en el cuidado preventivo el proximo afio, cuando
podran entrar al mercado versiones genéricas de la medicina de
Gilead.

“Fue un buen acuerdo”, dijo. “Pero necesitamos reducir el precio
ain mas”.

Dijo que dos farmacéuticas ya solicitaron que la agencia
regulatoria de salud brasilefia, Anvisa, dé su visto bueno a
versiones genéricas de PrEP, que se comercializa con el nombre
Truvada.

Para José Valdez Madruga, de la secretaria de Salud de S&do
Paulo, las personas comenzaron a preocuparse menos por el
contagio del VIH y eso llevd a una disminucion en el uso de
condones, por lo que PrEP puede fungir como una salvaguardia
adicional. Valdez Madruga fue uno de los coordinadores de una
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prueba de PrEP realizada en Brasil antes del lanzamiento del
programa.

“Con PrEP, la decision esta en las manos de una persona”, dijo
Madruga, director del centro para el sida y las enfermedades de
transmision sexual en la secretaria. “No necesitas el acuerdo de
otra persona, como sucede con los condones”.

De acuerdo con un sondeo hecho en Brasil por la aplicacion de
citas gays Hornet en conjunto con ONUSida, un 36 por ciento de
los encuestados dijo que, de estar disponible, probablemente
usaria la pastilla de PrEP.

Los criticos del programa, por su parte, afirman que el
medicamento fomenta el sexo sin condén, lo cual conlleva el
contagio de otras enfermedades de transmision sexual.

Marcio Pierezan, de 29 afios y un paciente que participé en la
prueba experimental en S&o Paulo, dijo que esos temores son
exagerados. El comenz6 a tomar la pastilla de la PrEP hace dos
afos.

“Fue después de que cuatro amigos cercanos salieron positivos
en la prueba de VIH y estaba en una relacion abierta con alguien
que salid seropositivo”, dijo. “Tenia un miedo constante de que
seguiria yo, aunque usaba condon”.

Pierezan dijo que PrEP es una proteccidon adicional, pero que
nunca dejé de utilizar el condon. “Se volvid parte de mi rutina”,
indico sobre la pastilla. “La tomo con el café en la mafiana y ha
sido un alivio inmenso para mi, para mis amigos, jhasta para mi
madre!”.

Piero Mori, un analista informatico homosexual de 34 afios, dijo
que no le gustaba usar condén y que cualquier encuentro sexual
nuevo implicaba semanas de ansiedad en lo que esperaba los
resultados de la prueba de deteccién del VIH.

“Los condones siempre son la proteccion mas completa”, dijo.
“Pero para quienes no quieren usarlo o se rehuisan a hacerlo, el
PrEP es una salvacion. Te protege contra la enfermedad méas
grave”.

Este nuevo esfuerzo de Brasil por contener el contagio del VIH
sucede al tiempo que varios estados

enfrentan recortes presupuestarios que han significado
reducciones del personal y escasez de ciertas medicinas que han
afectado seriamente a algunos hospitales. Ademas, algunas
escuelas publicas que ofrecen una amplia educacion sexual han
sido atacadas por politicos conservadores.

Aun asi, los funcionarios estan esperanzados respecto al impacto
que podria tener la PrEP en mantener saludables a las personas.
Para promoverlo han considerado hacer campafias con
personalidades de YouTube y con anuncios en aplicaciones de
citas en linea.

“Todavia no tenemos todas las respuestas”, dijo Benzaken. “Pero
estamos utilizando todas las herramientas con las que contamos”.
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Chile. Activistas presionan al gobierno de Chile para que
emita licencias obligatorias (Chilean government is pushed by
activists to pursue compulsory licenses)

Ed Silverman

Statnews, 6 de diciembre de 2017
https://www.statnews.com/pharmalot/2017/12/06/chile-patents-
compulsory-
licenses/?utm_source=STAT+Newsletters&utm_campaign=0eff
3b932f-
Pharmalot&utm_medium=email&utm_term=0_8cab1d7961-
0eff3b932f-149615549

Traducido y editado por Salud y Farmacos

Ha pasado casi un afio desde que varios legisladores chilenos
pidieron al gobierno que posibilitara la emision de licencias
obligatorias para medicamentos recetados, pero el gobierno no
hizo nada. Ahora, mas de dos docenas de organizaciones de
apoyo a los consumidores de muchos paises presionan al
Ministerio de Salud para que proceda.

En enero de 2017, la cAmara baja del Congreso chileno aprobé
una resolucion en la que se ordenaba al gobierno que permitiera
emitir licencias obligatorias para medicamentos de venta con
receta. Unas semanas mas tarde, varios legisladores pidieron a la
ministra chilena de salud, Carmen Castillo Taucher, que
expidiera licencias obligatorias para la terapia de cancer de
prostata Xtandi y varios medicamentos contra la hepatitis C que
distribuye Gilead Sciences.

"Chile deberia pensar que puede actuar segin los mejores
intereses y necesidades de salud de sus ciudadanos”. Los
recursos del presupuesto de salud son limitados, y Chile no
puede quedarse sin hacer nada mientras los pacientes sufren”,
escribieron los grupos en una carta del 6 de diciembre a Taucher
y a la presidenta chilena Michelle Bachelet Jeria. Entre las
organizaciones de apoyo se encuentran Public Citizen, Treatment
Action Group, Oxfam, Knowledge Ecology International y
Union for Affordable Cancer Treatment.

Luis Villarroel, que dirige Innovarte, una organizacion de
defensa de pacientes en Chile, nos escribié diciendo que no esta
claro por qué el gobierno no ha actuado, pero hay especulaciones
de que el Ministerio de Salud esta explorando otras formas de
proporcionar los medicamentos, ya que con ello conseguiria el
apoyo de otros ministerios, como economia y finanzas.

"Por eso creemos que este es un tema en el que el presidente
chileno tendra que intervenir para tomar una decision”, escribié
Villarroel. "A pesar de todo el apoyo y el aliento del congreso, o
bien el ministerio de salud no muestra el liderazgo necesario u
otros miembros del gabinete estan obstruyendo la politica de
romper las patentes".

Esto sucede cuando un nimero pequefio pero creciente de paises
estan considerando las licencias obligatorias como una opcion
para intentar reducir los costos de los medicamentos. Los paises
pueden otorgar licencias a un fabricante de medicamentos
genéricos, lo que les permite copiar un medicamento patentado
sin el consentimiento de la empresa de marca que posee la
patente. Este derecho fue establecido en el acuerdo de la
Organizacion Mundial del Comercio conocido como Aspectos de
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los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio, o ADPIC.

Los fabricantes de medicamentos argumentan que las licencias
obligatorias anulan los derechos de propiedad intelectual, pero
los grupos de defensa de pacientes dicen que el esfuerzo de la
industria por lograr que se respeten los derechos de patentes
podria darse a expensas de que los pacientes, que no pueden
pagar medicamentos cada vez mas costosos. En cualquier caso,
ha habido pocos paises que hayan emitido una licencia, por
miedo a las repercusiones comerciales.

Quizas Ud pueda acordarse de estos antecedentes: Tailandia
emitio licencias obligatorias hace varios afios e India también lo
hizo. En general, sin embargo, la industria farmacéutica ha
trabajado duro para frustrar tales movimientos, y es lo que
sucedié el afio pasado cuando el ministro de salud colombiano
amenaz6 con emitir una licencia para un medicamento contra el
cancer de Novartis.

En ese caso, la compafiia y el gobierno regatearon el precio de
Gleevec. Al no llegar a un acuerdo, el ministro de salud emitio6 su
amenaza. Temiendo que tal medida pudiera animar a otros paises
a tomar rapidamente medidas similares, la industria recurrio a
Washington en busca de respaldo.

El afio pasado, miembros del Comité de Finanzas del Senado
estadounidense y el representante comercial de EE UU se
reunieron con funcionarios de la embajada colombiana en
Washington DC y sugirieron que Washington podria retirar el
apoyo a un acuerdo de libre comercio y US$450 millones de
ayuda para respaldar una iniciativa de paz entre el gobierno de
Colombia y los guerrilleros marxistas. A pesar de ello, Colombia,
decidio después rebajar unilateralmente el precio. Novartis ha
apelado la decision.

El mes pasado, el ministro de salud de Holanda declar6 que
desea explorar la licencia obligatoria para obtener ciertos
medicamentos a un costo menor. Un partido de oposicion
holandés hizo la misma recomendacion.

Recientemente, Malasia anuncié que seguiria adelante con sus
planes de otorgar una licencia para que las compafiias de
genéricos puedan fabricar Sovaldi, el medicamento contra la
hepatitis C de Gilead. El pais habia anunciado previamente sus
planes, lo que aparentemente motivd que Gilead ampliara un
acuerdo de licencia de 2014 para permitir que siete grandes
fabricantes vendieran el genérico de Sovaldi en Malasia. Otros
tres paises de medianos ingresos, Ucrania, Bielorrusia y
Tailandia hicieron lo mismo y Gilead también permiti6 que los
fabricantes de genéricos vendieran Sovaldi en estos paises.

La primavera pasada, la Comision de Salud del Congreso de Peru
votd a favor de emitir una licencia obligatoria para un
medicamento contra el VVIH vendido por Bristol-Myers Squibb.
La decision se produjo después de que los defensores de los
pacientes presionaron al gobierno para que la emitiera, ya que
segln ellos el medicamento es mas costoso que en algunos paises
Vecinos y representa una parte considerable del gasto publico en
medicamentos contra el VIH.
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Per(. EI Congreso peruano aprobé el uso de la marihuana
con fines medicinales y es uno de los Gltimos paises en
adoptar esta medida. El mapa de la legalizacién de la
marihuana

AFP

El Comercio, 21 de octubre de 2017
https://elcomercio.pe/tecnologia/ciencias/mapamundi-
legalizacion-marihuana-infografia-noticia-467429

El Congreso de Per( aprobo el jueves por amplia mayoria el uso
de la marihuana con fines medicinales, una prolongada demanda
de organizaciones civiles que ya recurrian a los componentes de
esta planta para aliviar dolencias de familiares.

"Hoy aprobamos el uso del cannabis medicinal. Todos los grupos
parlamentarios (estamos) pensando en las personas que lo
necesitan para su tratamiento”, escribié en Twitter el presidente
del Parlamento, Luis Galarreta, al término de la sesion.

La norma modifica el Cédigo Penal para liberar de sancion la
posesion de cannabis con fines medicinales. Va ahora al Poder
Ejecutivo, uno de los promotores de la iniciativa, para su
promulgacion.

Si bien la propuesta fue aprobada por amplia mayoria, generé un
amplio debate debido a que Perd es el segundo mayor productor
mundial de hoja de coca, insumo clave para la cocaina, y libra
una prolongada lucha contra el narcotréfico.

Especialistas e impulsores de la propuesta aclararon que no se
trata de consumir la marihuana, sino de extraer de ella sus
componentes medicinales para atender algunas dolencias
especificas.

Per( es uno de los altimos paises del continente en aprobar el uso
medicinal de la marihuana.

Uruguay se convirtié en 2013 en el primero en dar una ley que
permite el cultivo de marihuana para autoconsumo en el hogar y
la formacién de clubes de cultivadores para plantar en forma
cooperativa.

Desde entonces varios paises latinoamericanos avanzan en
legislaciones similares, mientras México, Colombia, Chile y
Argentina aprobaron leyes que autorizan el cultivo y uso de la
marihuana con fines medicinales y cientificos.

Pedido de pacientes

"La ciencia esta de nuestro lado, la corriente regional esta de
nuestro lado. Que nuestros temores no nos paralicen (...). No se
trata de terreno desconocido. Hay experiencias de uso en muchos
paises de la region™, dijo por su parte el legislador oficialista
Alberto de Belaunde.

El gobierno presento la propuesta en febrero, tras demandas de
un grupo de madres cuyos hijos afrontan enfermedades graves,
cancer y epilepsias con fuertes convulsiones y que, ante la
ausencia de medicamentos para aplacar sus dolores, habian
decidido elaborar por cuenta propia un aceite con componentes
de cannabis.
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En aquella época la policia intervino una vivienda donde se
encontraba su laboratorio, plantas e insumos para elaborar el
aceite. Varias de las madres fueron procesadas por la fiscalia,
pues en Pert la marihuana estaba integramente prohibida.

De Belaunde propuso que todas las personas que prepararon por
cuenta propia el aceite de cannabis para sus hijos, sean excluidas
de procesos penales.

"Esta es una alegria académica. Hemos tenido mucha
informacion que no era precisa sobre el cannabis. Esta es una
reivindicacién y redescubrimiento de una planta medicinal” dijo
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Pedro Wong, representante del Colegio Quimico Farmacéutico
del Per(, a la radio RPP.

Lamento que la ley solo incluya a laboratorios farmacéuticos e
instituciones publicas y no a asociaciones de pacientes, que
fueron las que promovieron la reforma, y que pedian ser
incluidas como productores.

"Los pacientes lo estan usando y produciendo clandestinamente.
La idea es que formalicen su actividad", agregé Wong.

La legalizacion de la marihuana

Congreso peruano aprobo el uso de la marihuana con fines medicinales
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Fuentes: oficinas AFP, Marijuana Policy Project

Registro de usuarios

La nueva norma autoriza el uso informado, la investigacién,
importacion y comercializacion del cannabis y sus derivados con
fines medicinales y terapéuticos. También la produccién y el
abastecimiento de insumos para la investigacion.

El Ministerio de Salud creard un registro reservado de pacientes
usuarios del cannabis medicinal y otro de importadores.

El especialista Wong aseguré que, segun evidencia cientifica, el
cannabis es efectivo para tratar el dolor crénico, sintomas de
rigidez muscular por esclerosis multiple -una enfermedad que no
tiene cura- y las nauseas y vomitos por quimioterapia.
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En el caso de la epilepsia refractaria, hay evidencia de
efectividad, pero aun no es concluyente.

"No es un favor el legalizar el cannabis medicinal. Es un
derecho, estamos hablando de derechos humanos", escribi6 en
Twitter Francesca Brivio, quien asegura que el uso del aceite de
la planta le permite controlar los intensos dolores abdominales
por la mastocitosis sistémica que padece.

Per. Marihuana medicinal: 8 claves para entender la nueva
ley

El Comercio, 21 de octubre de 2017
https://elcomercio.pe/lima/sucesos/marihuana-medicinal-8-
claves-entender-nueva-ley-noticia-467234



https://elcomercio.pe/lima/sucesos/marihuana-medicinal-8-claves-entender-nueva-ley-noticia-467234
https://elcomercio.pe/lima/sucesos/marihuana-medicinal-8-claves-entender-nueva-ley-noticia-467234

Ayer, el Pleno del Congreso aprob6 por mayoria el dictamen que
autoriza el uso informado, la investigacion, importacion y
comercializacion del cannabis.

Ocho meses después de la clausura de un laboratorio que
elaboraba de aceite de marihuana en San Miguel, los pacientes y
familiares que consumian y adquirian este producto para aliviar
sus males ya no cometen un acto ilegal.

Avyer, el Pleno del Congreso aprob6 por mayoria (64 votos a
favor, 4 en contra y 3 abstenciones) el dictamen que autoriza el
uso de la marihuana con fines exclusivamente medicinales. ¢En
qué consiste la norma?

1-Uso y comercializacion

La norma autoriza el uso informado, la investigacion,
importacion y comercializacion del cannabis y sus derivados con
fines medicinales y terapéuticos.

2- Produccion e investigacion en el Pert

También se permite que instituciones publicas y privadas puedan
producir y abastecer de insumos para la investigacién del
cannabis con fines medicinales y terapéuticos. La designacion y
autorizacion de las mismas queda en manos del Poder Ejecutivo.

Es este punto el que ha generado suspicacias en pacientes y
familiares que requieren la marihuana medicinal. Representantes
de la asociacion Buscando Esperanza sefialaron que, al no
permitir el auto-cultivo ni el cultivo asociativo, el aceite de
cannabis y los medicamentos derivados de esta planta no serian
accesibles para todos por su alto precio.

3. Padron de pacientes
El Ministerio de Salud debera crear un el registro de pacientes
usuarios del cannabis, que incluira obligatoriamente, como
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minimo, la informacién de la enfermedad, y del médico tratante,
asi como la dosis y frecuencia del tratamiento. Este registro
tendra caracter reservado.

4. Registro De Vendedores

De igual forma, se crea el registro de personas naturales o
juridicas importadoras y/o comercializadoras. Esto también
aplica para las entidades de investigacion autorizadas a estudiar
el cannabis y sus derivados para uso medicinal; y el registro de
instituciones publicas y privadas para la produccion.

5. Universidades

El Poder Ejecutivo otorgaréa licencia para realizar investigacion
cientifica a las universidades e instituciones de investigacion
agraria y en salud. Estas deberan contar con laboratorios
acreditados y certificados. Asimismo, se podra otorgar licencia
para la importacion y/o comercializacion y licencia para la
produccion.

6- Evaluacion

Cada afio, el Ministerio de Salud, en coordinacion con otras
entidades, deberé realizar una evaluacion de la aplicacién de la
ley. Los resultados de esta evaluacion serviran para presentar
modificaciones a la norma.

7. Codigo Penal

Se modificara el articulo 299 del Cédigo Penal de tal manera que
no seré punible la posesion del cannabis y sus derivados con
fines medicinales y terapéuticos, siempre que la cantidad sea la
necesaria para el tratamiento de quien la posea o de un tercero
que se encuentre bajo su cuidado o tutela, o para investigacién.
Asi lo establece la primera disposicion complementaria final.

8. Reglamento
El Poder Judicial debera presentar el reglamento en un plazo de
60 dias, el cual sera pre publicado para su evaluacion.

Estados Unidos y Canada

EE UU. Una propuesta de ley para reducir el malgasto de los
productores de medicamentos (Waste not, want not: A new bill
tries to reduce waste caused by drug makers)

Ed Silverman

Statnews, 1 de noviembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Un grupo de legisladores presentd un proyecto de ley para
reducir la cantidad de medicamento que se desperdician cada
afio, al distribuir muchos medicamentos en los llamados frascos
de un solo uso que contienen mas medicamento de lo que la
mayoria de los pacientes necesitan. Esta decision surge a partir
de varios informes sobre las grandes cantidades de diferentes
tipos de medicinas, desde tratamientos caros para el cancer hasta
costosas gotas para los 0jos, que se desperdician anualmente por
el tipo de empaque.

Un anélisis publicado el afio pasado, por ejemplo, estimé que el
gobierno y las aseguradoras privadas desperdician US$2.800
millones cada afio en medicamentos contra el cancer, que
generalmente se inyectan o se administran a través de infusion en
consultorios médicos y hospitales, y cuyas dosis dependen del

peso del paciente. Sin embargo, los medicamentos se
empaquetan en viales de tamafio uniforme, con lo que a menudo
hay sobrantes que deben descartarse para cumplir con los
estandares de seguridad.

"Es un derroche colosal y completamente prevenible de los
dolares de los contribuyentes, y significa que los pacientes
estadounidenses y las familias trabajadoras estan pagando por
medicamentos que se tiran a la basura", dijo el senador
estadounidense Dick Durbin (Demdcrata-1llinois),
copatrocinador de la legislacion bipartidista. "En lugar de
permitir que la industria farmacéutica se beneficie a costa
nuestra, es hora de que pongamos fin a este derroche".

El proyecto de ley, conocido como la Ley de Reduccidn de
Residuos de Medicamentos de 2017, exigiria que la FDA
coordine con los Centros de Servicios de Medicare y Medicaid
(CMS) para desarrollar un plan de accion conjunto para reducir
el desperdicio y administrar mejor las compras, asi como
presentar un informe al Congreso con recomendaciones
legislativas.



Los legisladores sefialaron un informe de la Oficina del Inspector
General del Departamento de Salud y Servicios Humanos, que
analiz6 20 medicamentos que se comercializan en frascos de un
solo uso y que durante 2013 y 2014 representaron la mayor
cantidad identificable de medicamentos desechados que fueron
reembolsados por la Parte B del programa Medicare. La oficina
de vigilancia descubri6 que se reembolsaron US$195 millones
por medicamentos desechados.

Los autores de un analisis publicado el afio pasado en el British
Medical Journal argumentaron que la medicina sobrante facilita
que los fabricantes de medicamentos "aumenten artificialmente"
la cantidad de medicamentos que venden. Las empresas pueden
lograrlo aumentando la cantidad en cada vial de dosis Unica en
relacion a la dosis requerida. Los restos pueden variar entre 1y
33% de la cantidad de medicamento que los pacientes realmente
necesitan.

Los autores recomendaron a la FDA que exija que los fabricantes
de medicamentos proporcionen viales de diferentes tamafios para
garantizar que la cantidad de medicamento desperdiciado sea
baja. Sugirieron una meta inferior al 3% e instaron a las
diferentes agencias gubernamentales a ponerse en sintonia
cuando se trata de compartir viales. En Ultima instancia,
argumentaron que la cantidad de dinero gastado en medicinas
descartadas se reduciria de US$1.800 millones a US$400
millones.

Su andlisis llevo a casi una docena de legisladores a solicitar a la
FDA'y a los CMS que investigaran el impacto que tiene la venta
de medicamentos en frascos grandes, que exceden la cantidad
que necesitan la mayoria de los pacientes, en el sistema federal
de salud y en la salud publica.

Mas recientemente, se ha centrado la atencion en el problema en
las costosas gotas oftalmicas para el glaucoma y los balsamos
ordinarios para el 0jo seco. Algunos fabricantes de
medicamentos comercializan las gotas en dosis Unicas de gran
tamafio, a veces mas del doble de lo que el ojo puede contener,
por lo que al deshordarse del ojo se desperdicia y corre por la
cara del paciente o aterriza en los conductos oculares. Segun
informa ProPublica, el resultado es que algunos pacientes se
guedan sin medicamentos antes de que puedan volver a surtir
recetas.

2018

1. Nuevos medicamentos que cambian el paradigma

En 2018, esperamos mucha mas discusion sobre nuevos
medicamentos que desafiardn nuestros presupuestos y nuestros
paradigmas tradicionales de reembolso. Algunos de estos
productos ya han sido aprobados. Luxturna, un tratamiento de
terapia genética para una forma hereditaria de ceguera fue
aprobado por la FDA en diciembre. El precio de lista que se ha
anunciado para Luxturna es US$850.000, mas bajo que el precio
de US$1 mill6n anticipado por muchos observadores.

Como ejemplo adicional, considere las recientemente aprobadas
terapias contra el cancer CAR-T. Aunque los precios de lista de
estos productos son altos, de US$373.000 y US$475.000 para los
primeros productos aprobados, ain podrian ser rentables, porque
sus beneficios son significativos. Pero estos medicamentos
desafian nuestros paradigmas de reembolso tradicionales. Por el
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momento, el hecho de que estos productos se administren durante
las estadias hospitalarias significa que se reembolsan (a los
beneficiarios de Medicare) a través de la Parte A de Medicare,
que no contiene un codigo de facturacion para los productos. Y el
costo de los medicamentos excede por mucho el reembolso
disponible a través de la Parte A para las formas de cancer
tratadas con estas terapias.

Medicamentos como estos pueden finalmente obligar a hablar de
mecanismos de pago alternativos, como hipotecas de
medicamentos o precios basados en resultados, que algunos han
estado promoviendo. La noticia del precio de Luxturna de Spark
Therapeutics se acompafid de informacidn de que Spark ya tenia
un acuerdo de pago segun los resultados, y estaba negociando
otros. Del mismo modo, Novartis ya ha llegado a un acuerdo
basado en resultados con CMS para su terapia CAR-T, pero se
sabe poco sobre los detalles [b].

2. ¢Un nuevo jefe para HHS?

Asumiendo que Alex Azar sea renombrado y confirmado como
el jefe de HHS [Nota de los editores de Salud y Farmacos: Azar
ya ha sido nombrado director], sus acciones en politicas de
medicamentos en general y particularmente en relacion a precios
seran observadas de cerca. Durante su audiencia en HELP del
Senado, Azar declaré claramente que "los precios de los
medicamentos son demasiado altos", y que tiene la intencion de
prioritariamente enfocarse en esta area. Sin embargo, queda por
ver qué iniciativas concretas intentara implementar. Esperaria
que Azar se concentrara en cosas como los gastos de bolsillo del
paciente, la funcion de los administradores de las empresas de
beneficios farmacéuticos o el programa 340B [c], en lugar de las
propias compafiias farmacéuticas.

3. Sequiréa el espiritu empresarial de la FDA

En 2018, estaré atento para ver qué hace el Comisionado Gottlieb
en el &mbito de la politica de medicamentos. Tal vez su
colaboracion con la Comision Federal de Comercio provoque
una ofensiva contra algunos de los ""chanchullos” que existen en
la competencia de medicamentos, a los que ya ha hecho
referencia. [Nota de los editores de Salud y Farmacos: se refiere
a la extensién del periodo de exclusividad de un medicamento,
poniendo un juicio a la empresa de genéricos para que no pueda
producir el genérico, pagandole para que retrase la salida del
genérico al mercado, y otros trucos]. Con suerte, sus esfuerzos
para estimular una mayor competencia en los mercados de
genéricos comenzaran a mostrar resultados. E, idealmente,
contara con el apoyo del resto de la administracion en la crisis de
los opiéceos.

4. Elaboracién de politicas para el siglo XXI

También estaré observando las acciones del Comisionado
Gottlieb para cumplir con los muchos requisitos impuestos a la
agencia por la 21%t Century Cures Act. Muchas disposiciones de
la Ley impusieron fechas limite a la FDA en 2018, y hasta el
momento, la agencia ha sido transparente en la finalizacién de
estas tareas. En 2018, los observadores pueden esperar el primer
borrador de guia sobre el tema de desarrollo de farmacos
centrados en el paciente, reuniones publicas para hablar de
disefios novedosos de ensayos clinicos y de las herramientas para
desarrollar farmacos, y un plan para avanzar en el tema de la
evidencia del mundo real para aprobar medicamentos.



5. EI CMS ;actuara o parpadeara?

Hasta la fecha, el CMS ha hecho poco en términos de politicas o
precios de los medicamentos. Pero la agencia tendra que tomar
algunas decisiones en 2018 que afectaran a todos los actores del
ecosistema de politicas de medicamentos, incluyendo a los
pacientes, proveedores, pagadores y compafiias farmacéuticas.
Como se sefial6 anteriormente, el CMS esta considerando
solicitudes de exencidn que permitirian que los estados
excluyeran medicamentos con poca evidencia sobre su eficacia
de sus formularios de Medicaid. Si se aprueba la exencién de
Massachusetts, se espera que mas estados lo hagan.

Otra decision importante es si hay que avanzar o0 no con la
propuesta que regularia que los algunos de los reembolsos
(descuentos) que se negocian con las farmacéuticas beneficiaran
a los pacientes afiliados a la Parte D de Medicare [d]. Como han
sefialado los expertos, los gastos de bolsillo de los pacientes
pueden estar basados en los precios de lista de sus
medicamentos, aunque el patrocinador del programa Medicare
Parte D haya negociado un precio méas bajo. CMS ha propuesto
pasar algunos de esos reembolsos a los pacientes; esto
disminuiria significativamente los costos para muchos
beneficiarios, pero potencialmente aumentaria las primas que
tienen que pagar y el costo de los subsidios directos de CMS en
general.

Al igual que en 2017, los observadores de la politica de
medicamentos deberian esperar que 2018 sea un afio lleno de
noticias interesantes. Esperamos que también sea un afio en que
los legisladores encuentren soluciones a algunos de los muchos
desafios que tienen las politicas de medicamentos.

Sobre la autora; forma parte del Consejo Asesor Publico de
Eficacia Comparativa del Midwest del Instituto de Revisién
Clinica y Econoémica (ICER), que considerara la eficacia clinica
comparativa y el valor de Luxturna en una préxima reunion
publica.

Referencias

1. Rachel Sachs. New drug pricing bill from democrats balances
innovation. Harvard Law School. Access. 30 de marzo de 2017.
http://blogs.harvard.edu/billofhealth/2017/03/30/new-drug-pricing-
bill-from-democrats-balances-innovation-access/

Notas de los editores del Boletin Farmacos

a. Varias de las decisiones que ha tomado el Comisionado Gottlieb no
parecen estar tomadas para fortalecer la evidencia, por ejemplo, la
aprobacion de medicamentos que ain no han terminado la fase 3 de
los ensayos clinicos. Rapidez méas que evidencia parece ser la
consigna del dia.

. Salud y Farmacos no esta de acuerdo que los precios de los
medicamentos dependan de los beneficios ni del ahorro que produzca
a los servicios de salud.

. El Programa de Descuento de los Medicamentos 340B es un
programa federal creado en 1992 que requiere que los productores de
medicamentos provean medicamentos para pacientes no
institucionalizados a las organizaciones que sean elegibles a precios
significativamente més baratos

. La parte D de Medicare es opcional, es un seguro para los jubilados
que cubre parte del costo de los medicamentos.
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La persona propuesta para secretario de salud gané mucho
mientras trabajaba para la industria farmacéutica (Health
secretary nominee reaped big earnings from drug industry
tenure)

Associated Press, 20 de noviembre de 2017
https://www.statnews.com/2017/11/20/alex-azar-hhs-drug-

industry/
Traducido por Salud y Farmacos

Los documentos financieros recientemente publicados muestran
que el nominado por el presidente Trump para convertirse en
secretario del departamento Salud y Servicios Humanos (HHS)
cosechd grandes ganancias como ejecutivo de alto nivel en la
industria farmacéutica.

Entre 2007 y 2017, como veterano de la industria farmacéutica,
el ex ejecutivo de Eli Lilly Alex Azar acumuld una cartera
financiera importante que ahora vale entre US$9,5 millones y
US$20,6 millones, y durante su dltimo afio en la compafiia le
pagaron casi US$2 millones.

Azar fue ex consejero general y subsecretario del departamento
de HHS durante la administracion del presidente George W.
Bush. Si se confirma [ya se ha confirmado], reemplazard a Tom
Price, quien renuncid bajo presion por haber utilizado vuelos
charter privados a expensas de los contribuyentes.

El lunes, en declaraciones previas a una reunion del gabinete en
la Casa Blanca, Trump dijo que estaba "orgulloso™ del
nombramiento de Azar e inst6 al Senado a "confirmarlo
rapidamente” [ya lo ha hecho], y nombro6 al candidato justo antes
de una discusion sobre la epidemia nacional de opiaceos.

Azar superviso el cabildeo que Eli Lilly hacia al gobierno federal
durante un periodo dificil de dos afios, mientras la empresa
farmacéutica estaba siendo investigada por el Departamento de
Justicia por vender un medicamento utilizado para la
esquizofrenia para usos no aprobados.

Entre 2007 y 2009, cuando Azar trabajé como vicepresidente
senior a cargo de asuntos corporativos y comunicaciones,
aumento el cabildeo de Eli Lilly a los funcionarios federales y al
Congreso. Los pagos de la firma por cabildeo aumentaron de
US$4,2 millones en 2007 a US$12,4 millones en 2008 y
US$11,2 millones en 2009, cuando la administracion del
presidente Barack Obama logré que su programa de cuidado de
la salud se convirtiera en ley.

En enero de 2009, Eli Lilly, con sede en Indianapolis, llegd a un
acuerdo extrajudicial con el Departamento de Justicia, y pagé
US$ 1.400 millones al gobierno y a varios estados por la
comercializacion inadecuada de Zyprexa, un medicamento para
la esquizofrenia que se comercializd para usos no autorizados.

Durante 2007 y 2009, los cabilderos de Eli Lilly contactaron
algunas veces a funcionarios del Departamento de Justicia, en
representacion de la empresa farmacéutica. La informacion que
el Congreso pone a disposicion del publico sobre las actividades
de cabildeo no indica si durante esos contactos se discutio la
investigacion federal que en ese momento estaba pendiente.


https://www.statnews.com/2017/11/20/alex-azar-hhs-drug-industry/
https://www.statnews.com/2017/11/20/alex-azar-hhs-drug-industry/

La compensacion de Azar en Eli Lilly durante ese periodo no se
incluyd en la informacion financiera de 22 paginas presentada el
viernes ante la Oficina de Etica del Gobierno Federal de EE UU.
Pero las ganancias de su ultimo afio mostraron que el trabajo en
Eli Lilly incremento su cartera financiera mucho mas alla del
salario anual de US$160,000 que devengaba como asesor general
del departamento de HHS a principios de la década de 2000.

Ademas de los US$2 millones que gand en 2016, Azar también
recibié una indemnizacion de US$1,6 millones y vendié mas de
US$3,4 millones en acciones de Eli Lilly, y destacd en su
comunicacion; "Ya no poseo acciones de Eli Lilly". También
declar6 una plusvalia de entre US$100,000 y US$1 mill6n por
ventas, y millones mas en acciones y bonos.

Azar se desempefié durante dos afios como director de HMS
Holdings Corp., una firma que ofrece servicios de coordinacion e
integracion de servicios a empresas privadas y publicas,
incluyendo a los programas de Medicare y Medicaid, y asesora
para que los pagos que las empresas realizan sean correctos.
Segun Equilar, una firma de datos de ejecutivos, Azar tenia
inversiones de capital de US$292.000 en HMS Holdings.

Azar dejé a Eli Lilly en diciembre y comenz6 una firma privada
de consultoria de atencion médica, Seraphim Strategies, LLC.
Estimo que su valor estaba entre US$15.000 y 50.000.

Canada. El proyecto de ley del parlamento sobre acceso a
medicamentos podria hacer que los tratamientos sean mas
asequibles para los canadienses y otros de alrededor del
mundo (Parliamentary bill on access to medicines could make
treatment more affordable for Canadians and people around the
world)

Meédicos sin Fronteras, Canada

Comunicado de Prensa, 8 de noviembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Meédicos sin Fronteras (MSF) celebra que el Parlamento
canadiense haya aprobado la Mocién M-132 (Investigacion de
salud financiada con fondos federales). La Moci6n hace un
llamado al Comité Permanente de Salud de Canadé para estudiar
como mejorar el acceso a los resultados de la investigacion de
salud financiada por Canadé, con el objetivo de reducir el precio
de los medicamentos en Canada y en todo el mundo, y hacer que
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el acceso a los medicamentos sea mas asequible. Esta Mocién
reconoce la necesidad de que el gobierno canadiense tome
medidas para revertir la tendencia al alza de los precios de los
medicamentos, impidiendo que pacientes canadienses y de otros
paises accedan a tratamientos que salvan vidas.

"Los responsables politicos pueden tomar medidas tangibles para
mejorar el acceso a los medicamentos, especialmente a los que
reciben financiacidn publica directamente a través de
subvenciones o indirectamente a través de créditos fiscales y
otros mecanismos", explica Jason Nickerson, Asesor de Asuntos
Humanitarios de MSF. "Esperamos que el estudio del Comité
Permanente de Salud escuche a organizaciones como MSF, la
iniciativa de Medicamentos para Enfermedades Olvidadas, y
otras con amplia experiencia en comercializar nuevos
tratamientos a precios asequibles".

MSF también espera que el Comité incorpore las
recomendaciones de muchos informes nacionales e
internacionales, como las del Panel de Alto Nivel de las
Naciones Unidas sobre Acceso a Medicamentos, que brindan
recomendaciones practicas sobre los pasos que los legisladores
pueden dar para mejorar el acceso a los medicamentos. Como
proveedor de asistencia médica humanitaria de emergencia que
brinda atencién a millones de pacientes en cerca de 70 paises
cada afio, MSF necesita acceso a nuevas medicinas, vacunas,
pruebas diagndsticas y dispositivos médicos que salven vidas.
Con demasiada frecuencia, el precio de los medicamentos,
dispositivos y terapias médicas esenciales tienen precios que
estan fuera del alcance de los pacientes y de los sistemas de salud
de muchos paises, lo que lleva a muertes evitables y exacerba las
crisis médicas humanitarias. Estos problemas han existido desde
que MSF empezd a ofrecer atencion médica hace 45 afios.

MSF es la organizacion independiente, lider en el mundo, que
provee ayuda médica internacional y tiene proyectos médicos en
mas de 70 paises. MSF lanz6 la Campafa de Acceso a
Medicamentos en 1999 para garantizar que los medicamentos
estén disponibles para todos los pacientes. Nuestra mision es
aumentar el acceso y el desarrollo de medicamentos, vacunas y
pruebas diagndsticas asequibles y efectivas para las
enfermedades olvidadas a fin de salvar vidas.

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con: Idriss
Lomba, MSF Canad4; (647) 746-0297,
idriss.lomba@toronto.msf.org

Europa

Los paises de la Union Europea tienen grandes diferencias
entre sus politicas de biosimilares

J Ruiz Tagle

El Global, 17 de noviembre de 2017
http://www.elglobal.net/suplementos-y-
especiales/biosimilares/los-paises-de-la-union-europea-tienen-
grandes-diferencias-entre-sus-politicas-de-biosimilares-
BC1242056

Las diferencias en politica sanitaria son una nota predominante
dentro de la Union Europea ya que los estados miembro tienen
sus competencias intactas. Se trata de una situacién similar a la
que se vive en Espafia con las comunidades auténomas, si bien el
Ministerio de Sanidad tiene mayor capacidad de control que la
Comision Europea. El caso de los medicamentos biosimilares no
es una excepcion e incluso es un ejemplo de disparidad
legislativa. La Fundacion Weber ha hecho una comparacion entre
las diferentes leyes que existen en paises de la OCDE y el
resultado arroja la diversidad entre los paises analizados.


http://www.elglobal.net/suplementos-y-especiales/biosimilares/los-paises-de-la-union-europea-tienen-grandes-diferencias-entre-sus-politicas-de-biosimilares-BC1242056
http://www.elglobal.net/suplementos-y-especiales/biosimilares/los-paises-de-la-union-europea-tienen-grandes-diferencias-entre-sus-politicas-de-biosimilares-BC1242056
http://www.elglobal.net/suplementos-y-especiales/biosimilares/los-paises-de-la-union-europea-tienen-grandes-diferencias-entre-sus-politicas-de-biosimilares-BC1242056
http://www.elglobal.net/suplementos-y-especiales/biosimilares/los-paises-de-la-union-europea-tienen-grandes-diferencias-entre-sus-politicas-de-biosimilares-BC1242056
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Politicas nacionales de evaluacién, financiacion y fomento de los biosimilares

Intercambiabilidad y Sustitucion

. Evaluacién
Pais = -
Economica
Espaiia Si, bajo su conocimiento y No permitida por ley sin una Estandar
autonzaciin expresa. aulonzacion expresa del
prescriplor.
Italia Principio de continuacian No Si Abreviado
del tratamiento. Sustitucidn
recomendada para
pacientes naive, pero se
deja a criterio del médico.
Alemania  Normalmente no No Mo Abreviado
recomendado, excepto para
algunos grupos especificos
de biosimilares
UK Si, siempre que asequrela  No Si Estandar
sequridad del paciente y su
adecuada monitorizacidn.
Francia Principio de continuacion  Se permite cierto grado de Si Estandar
del tratamiento. Sustitucion  sustitucion para pacientes
solo para pacientes naive. naive, si no hay oposicion
clinica, pero no una vez
comenzado el tratamiento.
Dinamarca Siyaquesedefinencome  No, salvo para biologicos Si, pero no Estandar
intercambiables. Amenudo  duplicados. abligatoria-
se recomienda el uso del mente
biosimilar, a no ser que haya
razones clinicas en contra.
Suecia Mo recomendado, excepto No Si Estandar

para productos incluidos

en lalista de sustitucion
(mismo productor). El
cambio es posible bajo la
responsabilidad de médicos.

Proceso de Financiacion y Reembolso de Biosimilares

Si

Si

No

Si

No

Mo

Fomento de Biosimilares

Si «La reforma de 2014 del SPR incluyela  Indicaciones de prescripeion. Beneficios
(-30%) creacion de grupos de biosimilares. financieros dentro de la organizacion.
+Reducciones de precio del 30% con Sesiones de formacidn.
respecto a los bioldgicos de referencia.
Si «Acceso rapido al mercado (60 dias) El 50% de los ahormos generados por los
(al menos -20%)  si se aplica al biosimilar un descuento biosimilares se destinan a aumentar el

preespecificado en funcion de sus
ventas.

+En caso contrario, se requieren
negociaciones completas de PR con
AIFA (180 dias) y, como los genéricos
deben fijar su precio al menos un 20%
por debajo del original.

presupuesto dedicado a medicamentos
innovadores.

Si (indviduales y  +Los biosimilares no son sometidos Cuotas variables por regiones y asociaciones

confidencizles) = a evaluacionde su beneficio por parte locales de médicos (10-50%) Objetivos
del GBA. de presupuesto regional o para médicos.
«Los biosimilaresy sus originales Monitorizacion de las pautas de prescrpeion
pueden ser incluidos en el mismo grupo médica. Canales de comunicacion con los.
de precios de ref. de nivel 1 prescriptores. Sanciones sobre la diferencia
entre el presupuesto objetivo y el logrado si se
supera el 125% del objetivo.

Si *Los biosimilares son sometidos Publicacion de experiencias reales en centros
al Miltiple Technology Appraisal sanitarios que sirvan a otros como referencia.
Programme del NICE (Inglaterra)
*Se aceptan modelos de minimizacion
de costes.

Si +Los biosimilares son analizados Objetvos de gasto a nivel regional y nacional.
individualmente por la Comision de
Transparencia, en base a su valor
terapeutico afiadido y gravedad de la
enfermedad.
+Diferencial de precio con los onginales
del 30%, frente al 60% de los genéricos.

Si *Se introducen en los hospitales a traves

(hasta-T0%)  deconcursos publicosy se les aplican

importantes descuentos de precio.
*Grupos multidiseiplinares emiten
directrices de uso por patologias.

No Bl TLV evaliia todos los medicamentos  Control del presupuesto objetivo. Incentivos

sujetos a reembolso por el
Pharmaceutical Benefit Scheme.

*Se requiere un modelo de minimizacion
de costes vs la marca original.

regionales su se alcanzan los objetivos de
prescripcion.

Una de las primeras diferencias se sitda en las evaluaciones
econdmicas de los biosimilares. Espafia y Alemania no las
contemplan mientras que Dinamarca las califica de opcionales.
Sin embargo, tanto Italia como Reino Unido, Francia y Suecia si
las realizan por protocolo. Fuera de las fronteras europeas,
Estados Unidos no obliga a realizar este tipo de evaluaciones
mientras que Japon y Australia si.

Dentro de los procesos de financiacion y reembolso de los
medicamentos biosimilares las diferencias persisten. En el
estudio se especifica que el tipo de proceso para financiar estos
medicamentos en Europa es estdndar en paises como Espafia,
Reino Unido, Francia, Dinamarca y Suecia (a los que habria que
sumar por su peso en la OCDE a Australia y Japdn) mientras que
es abreviado en Alemania e Italia (ademés de Estados Unidos).
Otra de las grandes diferencias se encuentra en la obligacion de
incluir a los medicamentos biosimilares en el Sistema de Precios
de Referencia. Espafia, Italia, Alemania y Francia si los
introducen en este mecanismo de control mientras que Reino
Unido, Dinamarca y Suecia no lo hacen.

La intercambiabilidad entre farmacos biol6gicos también es una
muestra de las diferencias que se encuentran dentro de los paises
de la UE. En Espafia 0 Reino Unido si se permite esta préctica
bajo conocimiento del paciente y con autorizacién expresa del
profesional sanitario. En Alemania, sin embargo, no esta
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recomendado con algunas excepciones, al igual que en Francia,
donde sélo se permite para el paciente naive. En Dinamarca si se
pueden intercambiar a no ser que haya razones clinicas en contra
mientras que en Suecia no esta recomendado.

Todas estas diferencias se oponen con la igualdad legal que
existe en torno a las reglas de sustitucion. Ningun pais de los
analizados por la Fundacién Weber permite esta practica con la
excepcion de Polonia y Estonia. En Espafia, de hecho, hay una
orden ministerial —que data de 2007— que prohibe la
sustitucion y entre las grandes economias de la Union Europea
solo Francia se permite cierto grado de sustitucion siempre y
cuando se traten de pacientes naives. Tanto en Alemania como
en Italia, Bélgica, Suiza, Holanda y Reino Unido existen normas
que prohiben esta practica mientras que en Portugal, Austria o
Eslavonia no existe una regulacion especifica.

Los modelos de promocidn para incorporar medicamentos en los
paises de la Unién Europea también muestran diferencias. En
Italia, el 50 por ciento de los ahorros producidos por los
biosimilares se destinan a aumentar el presupuesto dedicado a
medicamentos innovadores, mientras que en Alemania son mas
partidarios del establecimiento de cuotas, algo similar a lo que
hace Portugal. En Espafia, la Fundacion Weber pone de
manifiesto el esfuerzo de las autoridades en realizar sesiones de
formacion que ayuden tanto a pacientes como a profesionales




sanitarios a romper barreras que dificulten la prescripcién de
biosimilares.

Espafia. ‘Prescripcion enfermera’: “acuerdo historico” entre
médicos y enfermeros

Diario Farma, 24 de octubre de 2017
https://www.diariofarma.com/2017/10/24/prescripcion-
enfermera-acuerdo-historico-medicos-enfermeros

Médicos y enfermeros han alcanzado, en el seno del Foro
Profesional, un acuerdo para la modificacion del Real Decreto
954/2015, por el que se regula la indicacion, uso y autorizacion
de dispensacion de medicamentos y productos sanitarios de uso
humano por parte de los enfermeros. De este modo, se da fin a la
polémica sobre la ‘prescripcion enfermera’ y se acaba con y la
falta de seguridad juridica que rodeaba a la actividad habitual de
estos profesionales.

Los representantes de ambas profesiones han firmado ante la
ministra de Sanidad, Dolors Montserrat, un acuerdo que
establece los fundamentos que permitiran la prescripcion de
determinados medicamentos por parte de la enfermeria.

Las modificaciones que se introducirn en el real decreto
permitirdn a los enfermeros indicar y autorizar la dispensacion de
determinados medicamentos sujetos a prescripcion médica en
base a protocolos y guias de préactica clinica y asistencial, que
serén acordados en una Comisién que a tal efecto se pondra en
marcha. Los enfermeros no deberan disponer de ninguna
formacion adicional ya que el Grado en Enfermeria ya incluye
contenidos especificos en este sentido.

Dolors Montserrat ha valorado como “histérico” el acuerdo.
Segun ella se ha demostrado que profesionales y ministerio son
“capaces de llegar a acuerdos en beneficio de los ciudadanos, en
este caso de los pacientes y de los profesionales sanitarios”. Por
ese motivo, ha asegurado que siente “felicidad y orgullo por el
acuerdo alcanzado” y ha trasladado su agradecimiento a los
representantes de los profesionales, a las comunidades
auténomas vy a los representantes del propio Ministerio.

Para el presidente del Consejo General de Enfermeria, Florentino
Pérez Raya, “se trata de un acuerdo donde ha imperado el
didlogo y el consenso y los verdaderos beneficiarios son los
pacientes y el sistema sanitario”. Pérez Raya ha agradecido a los
médicos su predisposicion al didlogo para “resolver una situacion
que todos sabiamos que era injusta”. Por su parte, el presidente
del Sindicato de Enfermeria, SATSE, Manuel Cascos, afirma que
“se trata de un primer paso muy importante y necesario para
solucionar una situacién que viene perjudicando a los
profesionales de enfermeria y a los ciudadanos desde hace dos
aflos”.

Por su parte, el presidente del Consejo General de Médicos,
Serafin Romero, ha asegurado que han alcanzado este acuerdo
“pensando en la seguridad de los ciudadanos, en segundo lugar,
en nuestro propio sistema nacional de salud y como no a la
necesaria colaboracion entre enfermeros y médicos era necesario
cerrar este tema”. Ademads, segiin Romero, “el documento se
enriquece sobre lo que teniamos, aclara alguna de las dudas y
deja claro alguno de los interrogantes”, explico.

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2018; 21 (1)

Principales cambios incluidos en el RD:

1- Una aclaracion sobre lo que la norma requiere para el ejercicio
de la competencia por parte de los enfermeros en cuanto a
medicamentos sujetos a prescripcion médica y sobre la
diferenciacion entre la formacion complementaria, que no se
requiere para la indicacion, sino para el &mbito de cuidados
generales o cuidados especializados.

2- La modificacion de la redaccion del articulo 3.2 del Real
Decreto. El objetivo es que la intervencion de ambas profesiones
en la prescripcion se haga en el marco de cada uno de los
protocolos en materia de medicamentos sujetos a prescripcion
médica.

Ademas, se incluye el punto 3.3, que articula como se ejerce la
competencia en aquellos casos en los que no haya necesidad de
diagnostico y prescripcion individualizadas, como ocurre en las
campafias de vacunacion.

3- Por ultimo, el Foro Profesional ha acordado la modificacion
de los requerimientos de formacion complementaria para la
acreditacion, suprimiendo la obligatoriedad para los enfermeros
graduados y diplomados (pues se entiende que ya acreditan en el
grado esos créditos y contenidos).

Espafia. El PSOE ve “chantaje” en el convenio firmado con
Farmaindustria

El Global, 28 de diciembre de 2017
http://www.elglobal.net/politica-sanitaria/el-psoe-ve-chantaje-en-
el-convenio-firmado-con-farmaindustria-X11318347

Denuncia la “falta de transparencia tanto del texto como de las
explicaciones” dadas por ambos ministros

La secretaria de Sanidad y Consumo del PSOE, Maria Luisa
Carcedo, se ha referido a la renovacion del convenio del
Gobierno con Farmaindustria y ha sefialado que “es impropio de
la relacién y lealtad entre instituciones el uso del chantaje al
supeditar la ratificacion de este convenio por parte de las
comunidades auténomas al acceso al Fondo de Liquidez
Autonomico (FLA)”. La dirigente socialista ha denunciado
también la “falta de transparencia tanto en el texto del convenio
como en las explicaciones” por parte de la ministra de Sanidad
Dolors Montserrat y del titular de Hacienda, Cristébal Montoro.
Los acusa de no aclarar “qué destino tendran las supuestas
compensaciones econdmicas si el gasto farmacéutico es superior
al crecimiento del PIB y menos alin cémo se compensaria a
Farmaindustria en caso de ser inferior”.

Para la secretaria de Sanidad “es la Agencia Espafiola del
Medicamento quien debe asegurar la calidad y eficacia de los
medicamentos y el papel del medicamento en el Sistema
Nacional de Salud debe regirse por su uso correcto y racional por
parte de los profesionales”. Ha acusado al Ejecutivo de “otorgar
al convenio funciones que corresponden a la administracion
sanitaria y a las instituciones creadas para ello”.

También aportaba datos, como que el gasto farmacéutico supone
el 18 por ciento del total del gasto (frente a un 15 por ciento de
media en los Paises de la OCDE) y el coste de la Atencién
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Primaria de la salud no supera el 14 por ciento. “El ahorro en el
gasto farmacéutico debe centrarse en el uso racional del
medicamento, vinculado a un diagndstico y prescripcion
correctos, ademas de que el acceso al medicamento para los
pacientes debe ser asegurado por la administracion sanitaria”, ha
zanjado.

Reino Unido anuncia un nuevo sistema de aprobacion de
farmacos simplificado

Marta Riesgo

El Global, 10 de noviembre de 2017
http://www.elglobal.net/industria-farmaceutica/reino-unido-
anuncia-un-nuevo-sistema-de-aprobacion-de-farmacos-
simplificado-HX1231119

El Gobierno britanico acaba de anunciar la adopcion de un nuevo
sistema de acceso acelerado, denominado Accelerated Access
Review (AAR), por el que se buscara acelerar al maximo el
acceso de los pacientes a innovaciones que se consideren mas
esenciales. Asi, reguladores, profesionales sanitarios y pacientes
elegiran qué innovaciones son candidatas a acogerse a este
sistema, para que estas se incorporen al mercado hasta cuatro
afios antes de como lo harian con el proceso normal.

Se trata de un sistema de aprobaciones “simplificado y
sofisticado” para unos pocos productos seleccionados cada afio,
anuncio el gobierno. De este modo, a partir de abril de 2018,
aproximadamente cinco productos denominados
“transformadores” recibiran una “designacion de producto
innovador” y se colocaran en la nueva via de aprobacion. Cada
producto se desarrollard a través de “un sistema a medida”
aunque el gobierno espera que la industria “presente una
propuesta de costes que ofrezca un valor adicional para los
pacientes y el NHS mas alla del logrado con el sistema actual, y
que haga estas innovaciones mas asequibles”.

El exdirector ejecutivo de la compafiia farmacéutica britanica
GlaxoSmithKline, Andrew Witty, sera el encargado de dirigir
este nuevo modelo colaborativo, tal y como se ha anunciado.

También se creara una nueva Unidad Comercial Estratégica
dentro del NHS para negociar acuerdos rentables con las
compafiias fabricantes de productos farmacéuticos.

En este sentido, la patronal de la industria farmacéutica britanica
(Abpi) ha explicado a través de un comunicado que este nuevo
sistema de AAR generara “ahorros significativos a largo plazo”
para el NHS si se dispusiera de “la inversion apropiada” en las
nuevas terapias. “Durante la proxima década, las innovadoras
terapias personalizadas tienen el potencial de transformar el
tratamiento de muchas enfermedades, como el céncer o la
diabetes” ha puntualizado la organizacion.

Asi, la patronal innovadora considera que “es responsabilidad de
todos derribar las barreras que han impedido el acceso al
progreso médico de este tipo”. Ademas, ha asegurado que el
“amplio liderazgo y la experiencia de Andrew Witty en la
industria farmacéutica seran vitales para ayudar a ofrecer un
sistema que priorice el acceso de los pacientes a los tratamientos
transformadores”.
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Por ultimo, la patronal farmacéutica innovadora ha confiado en
que “la promesa de brindar servicios de salud revolucionarios y
rentables esté disponible para todos lo mas rapido posible, a
través de la colaboracidn entre todos los agentes del sector, desde
la industria, hasta el gobierno o el sistema nacional de salud”.

Reino Unido. EIl Servicio Nacional de Salud publica una
pagina web para educar a los profesionales de la salud y
ciudadanos de Reino Unido sobre los biosimilares (NHS
launches website to educate UK professionals, patients about
biosimilars)

Jackie Syrop

The Center for Biosimilars, 23 de noviembre de 2017
http://www.centerforbiosimilars.com/news/nhs-launches-
website-to-educate-uk-professionals-patients-about-biosimilars
Traducido por Salud y Farmacos

El Instituto Nacional de Investigacion en Salud del Reino Unido
(NIHR), parte del Servicio Nacional de Salud (NHS), ha creado
un sitio web para educar al publico sobre los biosimilares. El
sitio web, Focus on Biosimilars, explica los antecedentes de los
medicamentos biol6gicos y el posterior desarrollo de
medicamentos biosimilares que, segin el NHS, "pueden ser la
clave para garantizar la sostenibilidad de nuestro sistema publico
de salud de renombre mundial" porque los biosimilares pueden
ampliar el acceso a costosos tratamientos biol6gicos que de otra
manera se negarian a algunos pacientes.

Focus on Biosimilars esta dividido en 3 portales, uno para
compafiias farmacéuticas, otra para profesionales de la salud del
NHS vy la tercera para pacientes y cuidadores del NHS. El portal
del paciente presenta entrevistas con pacientes, enfermeras,
médicos y farmacéuticos. Estos videos ayudan a explicar las
experiencias tipicas de los pacientes con los biosimilares, en qué
consisten los programas de cambio, cdmo los pacientes pueden
beneficiarse de los ensayos clinicos de biosimilares, asi como la
definicion de biosimilares y cémo difieren de los biol6gicos
originales.

Los 3 portales de Enfocarse en los Biosimilares (Focus on
Biosimilars) exploran muchas preguntas clave asociadas con los
biosimilares que se usan en el NHS, incluyendo:

+ ;Cuales son los beneficios potenciales de los biosimilares
para el NHS?

+ ;Son los biosimilares menos efectivos que los productos
biol6gicos originales?

+ (Por qué es importante que se haga investigacion clinica de
biosimilares en el Reino Unido?

+ ;Por qué los profesionales de la salud del NHS deberian
respaldar los ensayos clinicos de medicamentos biosimilares?
* ;Por qué los pacientes deberian considerar participar en un
ensayo clinico o en un programa de cambio?

« (Por qué deberian las compaiiias farmacéuticas globales
llevar sus estudios de biosimilares al Reino Unido?

El sitio web sefiala que durante los Gltimos afios se ha acelerado
rapidamente el uso y la aceptacion de los biosimilares en todo el
NHS. El sitio analiza el problema del contexto subyacente en
donde persisten los "Sospechosos habituales", que dificulta la
identificacion de médicos interesados en realizar ensayos clinicos
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de biosimilares cuando "los contactos habituales" en las areas
clave de investigacion médica no estan interesadas en participar
en ensayos de biosimilares. EI NHS abordé este problema al
hacer que la NIHR Clinical Research Network (CRN) creara
paquetes de ensayos clinicos de biosimilares, que es una forma
alternativa de encontrar investigadores y centros de investigacion
apropiados a lo largo del pais.

El sitio web también proporciona enlaces a informacién
relacionada, incluyendo las actualizaciones de la FDA y otras
organizaciones reguladoras internacionales, consejos sobre la
adopcién local de biosimilares, organizaciones de pacientes y
fundaciones, y enlaces a informaci6n sobre como participar en
ensayos clinicos de biosimilares en Reino Unido.

El Reino Unido solicita el liderazgo de Witty, Vallance y Van
Tam: ¢puertas giratorias? (The UK turns to Witty, Vallance,
and Van Tam for leadership: revolving doors?)

Tom Jefferson

British Medical Journal Blogs, 6 de diciembre de 2017
http://blogs.bmj.com/bmj/2017/12/06/tom-jefferson-the-uk-turns-

to-witty-vallance-and-van-tam-for-leadership-revolving-doors/
Traducido por Salud y Farmacos

Las puertas giratorias se utilizan para facilitar la entrada o salida
a un edificio. El truco para usarlas es que el tiempo que se tarda
en salir o entrar sea siempre el tiempo correcto. Si van demasiado
rapidas o demasiado lentas uno se queda atrapado.

La analogia parece apropiada para referirnos a una serie de
noticias recientes sobre importantes personajes de la industria
farmaceutica que se hacen cargo de partes claves de la
planificacién y la entrega de servicios de salud de Reino Unido.

Andrew Witty, quien dejo el cargo de director ejecutivo de GSK
en abril, encabezara el programa de Acceso Acelerado a la
Revision (Accelerated Access Review AAR) del gobierno de
Reino Unido. Se dice que el AAR tiene como objetivo ayudar a
los pacientes del NHS a "acceder mas rapidamente a innovadoras
herramientas de diagndstico, tratamientos y tecnologias
médicas".

Mientras tanto, Patrick Vallance deja su cargo de jefe de
investigacion y desarrollo de GSK como parte de una
reorganizacion de la nueva CEO, Emma Walmsley. Vallance ha
tomado un puesto de responsabilidad en el gobierno de Reino
Unido, serda asesor cientifico principal. Su trabajo "como jefe de
la Oficina del Gobierno para la Ciencia serd mejorar la calidad y
el uso de la evidencia cientifica en el gobierno".

Por Gltimo, otro académico con amplios lazos con la industria en
relacion a la planificacion para responder a la gripe y a las
pandemias (y otro ex empleado de GSK, Roche y Aventis
Pasteur MSD), Jonathan Van Tam ha sido nombrado subdirector
médico responsable de la preparacion para emergencias y la
planificacién para las pandemias. Este es un puesto de alto nivel,
de mucho poder y potencialmente implicara la asignacion de
grandes cantidades de dinero de los contribuyentes a proyectos
para preparar y responder a futuras emergencias, que pueden o
no producirse. También es un papel muy delicado, como muestra
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la cantidad de lobbying y la presidn corporativa sobre los
gobiernos antes de la pandemia de influenza de 2009.

¢ Quiénes somos para hacer todo esto?

Hay una reduccién de la regulacién y de los estandares de las
evaluaciones de la tecnologia (Health Technology Assessment) y
esto se debe a la presion de la industria farmacéutica. La retorica
general de apresurar la aprobacién de los medicamentos y
dispositivos a través de pacientes necesitados dispuestos a
aceptar riesgos sustanciales se basa en pruebas muy débiles de
beneficios, y el apoyo del pablico no esta muy claro.

Es imprescindible mejorar la calidad de la evidencia, tal como lo
demuestran los descubrimientos de la Gltima década sobre los
muchos ensayos clinicos que se han abandonado o distorsionado.
La planificacion para las pandemias también requiere un
replanteamiento, como se ha demostrado con los millones de
libras gastadas en una pandemia dudosa con soluciones
igualmente dudosas. El corto espacio de tiempo en estas "puertas
giratorias" me lleva a preguntar si el gobierno ha supervisado de
manera objetiva y adecuada la toma de decisiones que ha
resultado en el nombramiento de personas que han ocupado altos
cargos en la industria farmacéutica para cargos publicos tan
importantes. ;Puede uno separarse de una industria tan
importante, o codearse con ella, y realizar una importante
funcién de salud publica con imparcialidad? EI gobierno parece
pensar que si, pero si Ud. no est4 seguro (como yo) Ud. puede
tomarse algo de tiempo para pensarlo.

Una carrera dedicada al trabajo en la industria farmacéutica
generalmente significa un paquete proporcional de participacion
en la empresa y un paquete de despedida. Se nos dice que
Andrew Witty también esta involucrado en una empresa de
capital de riesgo, por lo que su vida comercial todavia es muy
activa. No nos han dicho si han vendido sus acciones o si las han
depositado en un fideicomiso oculto o, en general, co6mo se
comportaran al asesorar al gobierno de Reino Unido en
decisiones sobre medicamentos, productos bioldgicos o pruebas
diagndsticas que ellos ayudaron a desarrollar y comercializar.

El historial del profesor Van Tam como ex empleado de Roche,
Aventis Pasteur MSD y SmithKline Beecham (ahora GSK) ha
sido excluido del comunicado oficial del Departamento de Salud,
lo cual es interesante, pero dificilmente genera confianza. Asiste
con frecuencia a eventos organizados por el Grupo de Trabajo
Cientifico Europeo sobre la Influenza (ESW1), un conocido
grupo de cabildeo financiado por la industria. Su predecesor en el
puesto, John Watson, fue miembro fundador de ESWI. Van Tam
ha apoyado consistentemente las medidas farmacoldgicas para
combatir la influenza y como jefe de la Oficina de Influenza
Pandémica de la Agencia de Proteccién de la Salud del Reino
Unido en 2004-2007 es responsable de decisiones que han sido
muy criticadas por el Comité de Cuentas Publicas. Van Tam
estuvo en la facultad de ciencias de la salud de la Universidad de
Nottingham, cuyo canciller no es otro que Witty.

En mi opinién, es hora de que el gobierno y el publico observen
detenidamente lo que esta ocurriendo en los escalones superiores
de la planificacion y la prestacion de servicios de salud en este
pais y consideren imponer una moratoria sustancial de tiempo
para contratar trabajadores con vinculos estrechos con la
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industria. Los nombramientos de altos mandos ¢no deberian estar
sujetos al escrutinio del comité parlamentario?

No es un consuelo, pero las puertas parecen estar girando a
tiempo completo también en EE UU, el dltimo es el
nombramiento del ex jefe de Eli Lilly para dirigir el
Departamento de Salud y Servicios Sociales.

El inminente traslado de EMA de Londres a Amsterdam puede
haber sido un factor en los nombramientos en el Reino Unido y
podria haber més actividad de puertas giratorias si hay una
avalancha de reguladores que no desean trasladarse, o el
Gobierno podria intentar asegurar a la industria que todavia toma
decisiones. Otra razon para monitorear los eventos de cerca. Con
tanto movimiento, la puerta giratoria eventualmente se atascara y
dejara de funcionar de la manera en que fue disefiada. Lo que los
tomadores de decisiones parecen haber olvidado es que el éxito
de la salud publica depende de que el publico tenga plena
confianza en sus lideres.

Tom Jefferson, Senior Associate Tutor, University of Oxford.

Holanda. El ministro de salud de Holanda amenaza con
licencias obligatorias cuando los precios de los medicamentos
sean ‘absurdos’. (Netherlands health minister threatens
compulsory licenses over ‘absurd prices’)

Ed Silverman

Statnews, 27 de noviembre de 2017

Traducido por Salud y Farmacos

Respondiendo a la creciente preocupacion por los precios de los
medicamentos, el ministro de Salud de Holanda quiere explorar
el uso de licencias obligatorias para obtener ciertos
medicamentos a precios mas baratos.

Al poner esta estrategia sobre la mesa, Holanda se convierte al
menos en el cuarto pais en poco mas de un afio en considerar esta
opcion, que generalmente irrita a la industria farmacéutica por la
posibilidad de que acabe con los derechos de las patentes.

El ministro de Salud, Bruno Bruins, el jueves pasado declaro en
la Cdmara de Representantes holandesa el jueves pasado y
advirtié que "explorara ampliamente" la posibilidad de emitir
licencias obligatorias si los fabricantes de medicamentos no
bajan sus precios.

Esta aumentando la frecuencia con la que gobiernos con falta de
liquidez expresan ideas semejantes para combatir el aumento del
costo de los medicamentos de venta con receta. Y los grupos de
defensa de los pacientes dicen que el esfuerzo de la industria para
lograr que se respeten los derechos de patente podria hacerse a
expensas de los pacientes que no pueden pagar los medicamentos
cada vez mas costosos.

La concesion de licencias fue una de las varias sugerencias que
se incluyeron en un informe emitido a principios de este mes por
el Consejo para la Salud y la Sociedad, un organismo consultivo
independiente que argumentd que el gobierno holandés necesita
un "enfoque diferente™ para negociar los precios de los
medicamentos con los fabricantes. Un partido holandés que esta
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en la oposicién hizo una propuesta similar la semana pasada en
medio del creciente clamor por los costos de los medicamentos.

Los paises pueden otorgar estas licencias a un fabricante de
medicamentos genéricos, lo que le permite copiar un
medicamento patentado sin el consentimiento de la compafiia
propietaria de la patente. Este derecho fue reconocido en un
acuerdo de la Organizacién Mundial del Comercio conocido
como Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, 0 ADPIC, aunque la regulacién de
la Unién Europea de la proteccion de datos de pruebas clinicas
puede interferir con la concesion de licencias.

"Cada vez hay mas solicitudes de licencias obligatorias para
medicamentos protegidos por patentes en los paises de altos
ingresos que luchan por lidiar con los altos precios de los
medicamentos. EI ministro holandés parece estar decidido a
tomar medidas. Esto es alentador para los holandeses e
importante a nivel mundial. Después de todo, los paises de bajos
y medianos ingresos que usan estas flexibilidades por razones de
salud publica siguen siendo cuestionados por la Unién Europea y
los EE UU", Escribi6 Ellen 't Hoen, defensora de la salud publica
y ex directora de politicas de Médicos Sin Fronteras.

Un portavoz de la Federacion Europea de Asociaciones de
Industrias Farmacéuticas nos escribid diciendo que, al centrarse
en medicamentos especificos, las licencias podrian aumentar
otros costos de atencion médica. "La experiencia y la
investigacion reciente demuestra que las licencias obligatorias no
son una forma efectiva de mejorar el acceso o alcanzar otros
objetivos de salud publica. No reduce los precios necesariamente,
no acelera el acceso ni mejora los resultados para la salud ",
escribid.

"Referirse a las leyes de patentes como una negociacion para
establecer precios no reconoce adecuadamente la importancia de
los derechos de propiedad intelectual, que son de vital
importancia para incentivar la innovacion y asegurar el desarrollo
de nuevos medicamentos para atender las necesidades de los
pacientes. Recomendar que los paises utilicen medidas radicales,
como la "licencia obligatoria", desalentara la futura innovacién™.

En Holanda, la ira se precipitd, en parte, por el firmaco de
fibrosis quistica Orkambi vendido por Vertex Pharmaceuticals.
Después de meses de conversaciones, durante las cuales el
gobierno inicialmente critico el precio - aproximadamente
US$202.000 por paciente por afio - y luego se negd a ofrecer
cobertura, a fines del mes pasado se lleg6 a un acuerdo de
reembolso, aunque no se han divulgado los términos.

Mientras tanto, Vertex emprendio una extensa campafia de
cabildeo que incluy6 a grupos de pacientes. Pero el esfuerzo fue
ampliamente criticado por parecer subrepticio, especialmente
después de que un grupo de cabildeo se disculpara porque una
firma de cabildeo, que representaba al fabricante de
medicamentos, "'se comunico descuidadamente” y solicit6 datos
financieros al gobierno.

El episodio provoco recomendaciones de que los farmacéuticos
deberian poder hacer sus propias versiones del medicamento para
pacientes individuales, una nocién que Bruins también refrendd
la semana pasada. En su discurso de la semana pasada, advirti6



que ajustara las "reglas del juego" para combatir los "precios
absurdos".

En cualquier caso, los paises han emitido muy pocas licencias,
debido a la preocupacion por las repercusiones comerciales.
Tailandia emitio licencias hace varios afios e India también lo
hizo. En general, la industria farmacéutica ha trabajado duro para
frustrar tales movimientos, que es lo que sucedié el afio pasado
cuando el ministro de salud colombiano amenazé con emitir una
licencia para un medicamento contra el cancer de Novartis.

En ese caso, la compafiia y el gobierno regatearon el precio de
Gleevec. Al no llegar a un acuerdo, el ministro de salud emitio6 su
amenaza. Temiendo que tal medida pudiera animar a otros paises
a tomar rapidamente medidas similares, la industria recurrio a
Washington en busca de respaldo.

El afio pasado, miembros del Comité de Finanzas del Senado
estadounidense y el representante comercial de Estados Unidos
se reunieron con funcionarios de la embajada colombiana en
Washington DC y sugirieron que Washington retiraria apoyo
para un acuerdo de libre comercio y US$450 millones para
respaldar una iniciativa de paz entre el gobierno colombiano y
los rebeldes marxistas. Colombia, en cambio, posteriormente
tomo la decision de cortar unilateralmente el precio. Novartis
esta apelando.

Mas recientemente, Malasia anuncié que seguiria adelante con
sus planes de otorgar una licencia a las compafiias de genéricos
para fabricar una version de Sovaldi, la pildora contra la hepatitis
C de Gilead Sciences. El pais ya habia dado sefialado que tenia
intenciones de hacerlo, lo que aparentemente motivo a Gilead a
ampliar un acuerdo de licencia de 2014 para permitir que siete
grandes fabricantes de genéricos vendan versiones de imitacion
en Malasia y otros tres paises de medianos ingresos: Ucrania,
Bielorrusia y Tailandia.

La primavera pasada, la Comision de Salud del Congreso de Peru
votd a favor de otorgar una licencia obligatoria para un
medicamento contra el VVIH vendido por Bristol-Myers Squibb.
La decision se produjo cuando los defensores de los pacientes
presionaron al gobierno para que emitiera una licencia para el
medicamento, que segun ellos es mas costoso en algunos paises
vecinos y representa una parte considerable del gasto publico en
medicamentos contra el VIH.

Politicas de medicamentos interesantes en Holanda — El
Nuevo ministro de salud anuncia que va a tomar medidas
serias con los absurdos precios de los medicamentos y obtiene
la sede de la EMA (Medicines Excitement in the Netherlands —
New Health Minister announces firm action on “absurd”
medicines pricing and gets the European Medicines Agency).
Ellen 't Hoen

Medicines Law and Policy, November 24, 2017
https://medicineslawandpolicy.org/2017/11/medicines-
excitement-in-the-netherlands-new-health-minister-announces-
firm-action-on-absurd-medicines-pricing-and-gets-the-european-
medicines-agency/

Traducido por Salud y Farmacos
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El nuevo Ministro de Salud de Holanda, Bruno Bruins, entr6 en
accién avisando a la industria farmacéutica y el 22 de noviembre
anuncid que se iban a "cambiar las reglas del juego" para hacer

z

frente a lo que calificé "absurdo" precio de los medicamentos.

Especificamente le dijo al parlamento holandés que planea
"explorar exhaustivamente" el uso de licencias obligatorias para
las patentes de medicamentos demasiado caros. Las licencias
obligatorias eliminan el monopolio que otorgan las patentes al
permitir que otros produzcan versiones genéricas. La ley
holandesa de patentes permite las licencias obligatorias,
incluyendo por razones de interés publico, que presumiblemente
incluye "los precios absurdos" de medicamentos necesarios. Las
regulaciones de medicamentos de la UE pueden obstaculizar los
planes del ministro cuando las normas de exclusividad de datos
impiden el registro del medicamento genérico. Para un analisis
detallado de la necesidad de garantizar la coherencia de la
legislacion de la UE sobre este asunto, consulte nuestro
documento: “Data exclusivity exceptions and compulsory
licensing to promote generic medicines in the European Union”
[1]. También exploraré si puede autorizar a los farmacéuticos a
preparar medicamentos a menor costo para pacientes
individuales.

El ministro sigue las recomendaciones del Consejo Holandés
para la Salud Pablica y la Sociedad, un organismo consultivo
oficial del gobierno, que publicé su informe el 8 de noviembre.
El informe del Consejo - Desarrollo de nuevos medicamentos:
Mejor, més rapido y mas barato - describe una serie de medidas
que el gobierno holandés puede tomar para abordar de inmediato
el alto precio de los medicamentos, incluyendo el uso de
licencias obligatorias para fortalecer la posicion del gobierno en
las negociaciones de precios.

El nuevo gobierno holandés y la oposicion parecen estar de
acuerdo en la necesidad de tomar medidas firmes para garantizar
el acceso a medicamentos nuevos y costosos. El 21 de
noviembre, tres partidos de la oposicion presentaron su informe
sobre la industria farmacéutica en el que recomiendan una serie
de medidas destinadas a reducir el precio de los medicamentos:

* La prohibicion de extensiones sin fin (perenne) de las patentes.

* Un Fondo Nacional de Investigacion de Medicamentos para
hacer investigacién médica independiente. El gobierno y no
las compafiias farmacéuticas deben determinan las prioridades
de investigacion.

* Prevenir los conflictos de intereses entre el médico y la gran
industria farmacéutica; para ello se restringe el marketing
agresivo y se prohibe radicalmente la publicidad.

* Uso de licencias obligatorias ya que las compaiiias
farmacéuticas se niegan a bajar los precios absurdamente altos.

» Adaptar la ley de competencia y hacer una supervision mas
estricta para combatir mejor el abuso de poder.

* Poner fin a una negociacion de precios que no sea transparente.

La adopcién de la flexibilidad en la ley de patentes para abordar
los altos precios de los medicamentos por parte de un gobierno
de un pais de altos ingresos demuestra que en Europa las cosas
han cambiado. Los paises de bajos y medianos ingresos han
utilizado licencias obligatorias regularmente; por ejemplo, para
obtener acceso a medicamentos esenciales contra el VIH.
Recientemente, Malasia anunci6 la emision de una licencia
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obligatoria para poder comprar sofosbuvir genérico, un
medicamento antiviral de accién directa para tratar la hepatitis C,
con lo cual consigui6 que la empresa le permitiera la compra de
genéricos. Con esa decision, Malasia redujo el costo del
tratamiento de US$70.000 a US$300, segun la iniciativa de
Drugs for Neglected Diseases initiative. En el pasado, el uso de
licencias obligatorias por parte de los paises en desarrollo a
menudo se enfrentaba a la oposicion de EE UU y la UE. Vea un
ejemplo en Thailand’s Compulsory Licensing Controversy [2].

Algunos comentaristas también advirtieron la semana pasada que
la postura firme de Holanda sobre el alto precio de los
medicamentos puede poner en peligro sus posibilidades de
convertirse en el nuevo hogar de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA). La EMA tiene que abandonar Londres
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debido a Brexit. Aparentemente, los planes de los holandeses
para abordar los altos precios de los medicamentos no tuvieron
tal efecto. En la misma semana, los Estados miembros de la UE
decidieron que la EMA se trasladaria a Amsterdam, donde
continuard sus operaciones a partir de marzo de 2019 a mas
tardar.
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Organizaciones Internacionales

La 702 Asamblea Mundial de la Salud (AMS) en 2017 adoptd
las siguientes definiciones de medicamentos falsificados y de
calidad inferior para cumplir con la recomendacion de la 52
reunioén de los HSH: (The 70th World Health Assembly (WHA)
in 2017 adopted the following definitions of substandard and
falsified medicines in accordance with the recommendation of
the 5th meeting of the MSM):
https://www.ip-watch.org/2017/11/28/twn-proposed-criteria-
medicines-transit-open-door-seizures/

Traducido y Editado por Salud y Farmacos

Un medicamento de calidad inferior: también llamado "fuera de
especificacion", son productos médicos autorizados que no
cumplen con los estandares calidad o sus especificaciones, o
ambos.

Productos médicos falsificados: "Productos médicos que
deliberadamente / fraudulentamente tergiversan su identidad,
composicion o fuente"”.

Cualquier consideracion relacionada con los derechos de
propiedad intelectual no cae dentro de esta definicion.

Dicha tergiversacion deliberada / fraudulenta se refiere a
cualquier sustitucidn, adulteracion y reproduccion de un producto
médico autorizado o la fabricacion de un producto médico que no
es un producto autorizado.

'Identidad’ se referira al nombre, etiquetado o embalaje 0 a
documentos que respalden la autenticidad de un producto médico
autorizado.

'‘Composicién’ se refiere a cualquier ingrediente o componente
del producto médico de acuerdo con las especificaciones
aplicables autorizadas / reconocidas por NRRA [autoridad
reguladora nacional / regional].

'Fuente' se refiere a la identificacion, incluyendo el nombre y la
direccion, del titular del permiso de comercializacion, fabricante,
importador, exportador, distribuidor o minorista, segin
corresponda.

""Los productos médicos no deben considerarse falsificados
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Unicamente por el hecho de que no esténn autorizados para su
comercializacion en un pais determinado”.

Por lo tanto, es extremadamente dificil, si no imposible, que las
autoridades aduaneras determinen si un medicamento es
deficiente o falsificado sin la ayuda de las agencias reguladoras
de medicamentos. Incluso las agencias reguladoras de
medicamentos necesitan tiempo para realizar pruebas de
laboratorio y determinar si un medicamento es deficiente o no.

La legitimacién de tales intervenciones / incautaciones por parte
de las aduanas no solo crearia obstaculos al comercio sino que
también retrasaria el acceso a los medicamentos en los paises en
desarrollo. Ademas, también es un hecho que no todos los
medicamentos de calidad inferior representan una amenaza para
la salud humana. Solo la desviacion critica y mayor de las
especificaciones exige acciones regulatorias.

En otras palabras, pequefias desviaciones de las especificaciones
no se consideran una amenaza para la vida y la salud humanas.

En el pasado, como parte de la estrategia de aplicacién de la
propiedad intelectual de la Uni6n Europea, las autoridades
aduaneras europeas confiscaron envios de medicamentos
destinados a varios paises en desarrollo, principalmente de la
India.

Health Action International, utilizando la ley de libertad de
informacion, presentd una solicitud de informacidn frente a las
autoridades holandesas y descubrieron que 2008 hubol7
decomisos de medicamentos en transito. Esas incautaciones
también se comunicaron a Alemania en 2009. En ese momento
las incautaciones se llevaron a cabo en conformidad con el
Reglamento N° 1383/2003 de la Uni6n Europea (UE) sobre
medidas de frontera para proteger la propiedad intelectual.

El reglamento de la UE sobre la proteccién de la propiedad
intelectual en las aduanas adoptado en 2013 (Reglamento de la
UE N° 608/2013) también autoriza a las aduanas de la UE a
intervenir en cuando las mercancias estan en transito.
https://www.ip-watch.org/2013/10/17/new-eu-custom-regulation-
might-allow-wrongful-seizures-of-generic-drugs-in-transit-ngos-
say/
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En 2011, el Parlamento Europeo y el Consejo adoptaron una
directiva sobre "la prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal"
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir_2011 62/dir_2011_62_en.pdf

Esta Directiva modificada 2001/83/CE sobre el codigo
comunitario sobre productos medicinales para uso humano, decia
que "los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias
para evitar que los medicamentos que se introdujera en la Unién,
pero que no iban a comercializarse en la Unién, entraran en
circulacion si habia motivos suficientes para sospechar que esos
productos eran falsificados".

La directiva de la UE es solo para medicamentos falsificados. Sin
embargo, la Secretaria de la OMS propone intervenir incluso en
el caso de medicamentos de calidad inferior.

La propuesta amplia las justificaciones para proteger la
propiedad intelectual incluyendo en caso de amenaza para la
salud publica y el medio ambiente. Por lo tanto, amplia
significativamente el terreno para la incautacion de
medicamentos en trénsito.

La legalidad de tal intervencidn con respecto a los bienes en
transito es dudosa. El articulo V del Acuerdo General sobre

Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT 1994) otorga a los
Estados Miembros de la OMC libertad de trénsito.

Aunque el articulo XX del GATT permite excepciones a las
obligaciones del GATT, incluyendo en determinadas
circunstancias las obligaciones que se derivan del articulo V, los
Estados miembros solo pueden ignorar las obligaciones del
GATT si es "necesario para proteger la vida o la salud humana,
animal o vegetal”.

Un pais de transito que realiza una intervencién por los
medicamentos en transito tiene que demostrar la necesidad de sus
medidas. Segun el articulo XX, dado que hay autoridades
reguladoras en el pais de importacion, incluyendo las agencias
reguladoras de medicamentos, para determinar si un
medicamento es falso o de calidad inferior, seria dificil justificar
tales medidas por parte de las autoridades aduaneras de un pais
de transito.

Ademas, la parte introductoria del articulo XX dice: "Sin
perjuicio del requisito de que tales medidas no se apliquen de
manera tal que constituyan una discriminacion arbitraria o
injustificable entre paises en que prevalecen las mismas
condiciones, 0 sean una restriccion encubierta del comercio
internacional, nada en este Acuerdo se interpretard para impedir
la adopcidn o la ejecucion por parte de cualquier parte
contratante de las medidas".

Como se mencion6 anteriormente, las agencias reguladoras de
medicamentos de los paises exportadores e importadores estan en
mejores condiciones para descubrir la calidad de los
medicamentos que las acciones unilaterales de las autoridades del
pais de transito, por lo que calificarian como "arbitrario™ o
"injustificable".
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Ademas, las excepciones del articulo XX son principalmente
para proteger el espacio regulador de los paises importadores en
lugar del pais en transito. Por lo tanto, el articulo XX exige
muchas pruebas para justificar acciones en el caso de bienes en
transito.

Por lo tanto, es dificil justificar la incautacion / intervencién de
las autoridades aduaneras de los paises de transito sin la solicitud
del pais importador.

El documento de debate de la secretaria de la OMS se basa en
gran medida en las practicas de la UE sin discutir la legalidad de
las intervenciones sobre medicamentos en transito. El documento
establece: "En resumen, los criterios establecidos por el Tribunal
de Justicia de las Comunidades Europeas que justifican la
intervencion de las aduanas en los bienes en transito pueden ser
un buen punto de partida para determinar los factores que
justificarian una intervencion por motivos de salud publica. Si
hay evidencia creible que sugiere que un medicamento puede ser
deficiente o falsificado, entonces la accién podria justificarse ".

El documento de debate se prepard en consulta con la Unién
Aduanera Mundial y un abogado. Sin embargo, el documento no
revela la identidad del abogado.

Propone el establecimiento de un pequefio grupo de trabajo
técnico, representado por todas las regiones, para hacer
recomendaciones finales.

El Consorcio de Patentes de Medicinas expande la base de
datos de patentes y concesiones de patentes, MedsPaL, e
incluye medicinas esenciales para el cancer. (The Medicines
Patent Pool expands its patent and licensing database, MedsPaL,
to include essential medicines for cancer)

Medicines Patent Pool, 12 de diciembre 2017

Traducido por Salud y Farmacos

El Medicines Patent Pool anunci6 hoy la expansién de MedsPalL,
un recurso integral para obtener informacion sobre el estatus de
la propiedad intelectual de medicamentos prioritarios en paises
en desarrollo, y de los tratamientos patentados que figuran en la
Lista Modelo de Medicamentos Esenciales (EML) de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Los datos sobre
patentes de ciertos medicamentos para tratar la leucemia
mieloide crénica, el cAncer de mama y otros tratamientos contra
el cancer se han agregado a su base de datos de medicamentos
contra el VIH, la hepatitis C y la tuberculosis. MedsPaL ahora
cubre 6,800 solicitudes de patentes nacionales en mas de 110
paises para mas de 70 tratamientos prioritarios.

"El acceso simplificado a la informacién exacta de patentes sobre
medicamentos que satisfagan necesidades importantes en los
sistemas nacionales de salud es imperativo", dijo Greg Perry,
Director Ejecutivo de Medicines Patent Pool. "Nos complace
aumentar el contenido de MedsPalL para garantizar que los
agentes de salud publica tengan la informacion que necesitan
para obtener y suministrar una variedad de medicamentos
esenciales a los pacientes".

El MPP ha agregado informacidn de patente sobre siete
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medicamentos: bendamustina, bevacizumab [1] <applewebdata:
// C88069B0-EE76-4DC9-949E-8669A4A1F8F3 / # _ ftnl>,
dasatinib, imatinib, nilotinib, rituximab y trastuzumab a
MedsPal. como primer paso a la incorporacién de datos
adicionales sobre medicamentos patentados que figuran en la
lista de medicamentos esenciales de la OMS. Para algunos de
estos medicamentos, las patentes clave han expirado, pero siguen
existiendo varias patentes secundarias relevantes.

"La ampliacién de esta base de datos a todos los medicamentos
esenciales patentados la convierte en una herramienta poderosa
para los paises, a medida que avanzan para mejorar el acceso al
tratamiento y buscan una cobertura de salud universal”, dijo
Mariangela Simao, Subdirectora General de Acceso a
Medicamentos, Vacunas y Productos Farmacéuticos de la OMS .

MedsPaL incluye datos de patentes y estado de licencias
recopilados a partir de las oficinas de patentes nacionales y
regionales de todo el mundo y de datos divulgados por la
industria farmacéutica. La informacién regulatoria sobre las
exclusividad de los datos se recopila de las agencias reguladoras
de medicamentos.

Para apoyar la actualizacion de MedsPaL, el MPP ha firmado
acuerdos de colaboracién con la Oficina Europea de Patentes
(EPO), el Instituto Nacional de Propiedad Industrial de Argentina
(INPI), el Instituto Nacional de Propiedad Industrial de Chile
(INAPI), la Oficina Nacional de Propiedad Industrial de la
Republica Dominicana ( ONAPI), el Instituto de Propiedad
Industrial de Ecuador (IEPI), el Centro Nacional de Registro de
El Salvador (CNR) y la Comisién de Empresas y Propiedad
Intelectual de Sudafrica (CIPC).

Unitaid financié la creacion de MedsPaL y continda apoyando su
desarrollo para medicamentos contra el VIH, la hepatitis C y la
tuberculosis. Los fondos proporcionados por la Agencia Suiza
para el Desarrollo y la Cooperacién (COSUDE) para el estudio
de factibilidad de la ampliacién de las actividades del MPP para
obtener licencias de medicamentos esenciales patentados
permitieron la actualizacién de MedsPaL, especificamente la
inclusion de todos los otros tratamientos de la lista de
medicamentos esenciales que fueran posibles.

Las actividades de VIH, hepatitis C y tuberculosis del MPP estan
totalmente financiadas por Unitaid.

Acerca de Medicines Patent Pool. Medicines Patent Pool es una
organizacion de salud publica respaldada por las Naciones
Unidas que trabaja en aumentar el acceso a los tratamientos para
el VIH, la hepatitis C y la tuberculosis en paises de bajos y
medianos ingresos. A través de su modelo de negocio innovador,
el MPP se asocia con la industria, la sociedad civil,
organizaciones internacionales, grupos de pacientes y otros
interesados en priorizar, pronosticar y autorizar los
medicamentos necesarios y agrupar la propiedad intelectual para
alentar la fabricacion de genéricos y el desarrollo de nuevas
formulaciones. Hasta la fecha, el MPP ha firmado acuerdos con
nueve titulares de patentes para trece antirretrovirales contra el
VIH, una plataforma tecnoldgica sobre el VIH, dos antivirales de
accion directa contra la hepatitis C y un tratamiento para la
tuberculosis.
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El MPP fue fundado y es financiado por Unitaid.

Para obtener informacion méas detallada sobre una patente
determinada o su interpretacion, se recomienda a los usuarios de
MedsPaL que se pongan en contacto con las oficinas nacionales
de patentes o consulten con un asesor legal.

OMS lanza alarma por escasez de nuevos antibiéticos y urge
a redoblar la inversion

El Comercio, 19 de septiembre de 2017
https://elcomercio.pe/tecnologia/ciencias/oms-lanza-alarma-
escasez-nuevos-antibioticos-urge-redoblar-inversion-noticia-
459468

Solo en el caso de la tuberculosis se necesitan unos 800 millones
de ddlares para el desarrollo de nuevos medicamentos, afirma la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS).

La OMS se alarmo de la "seria escasez" de nuevos antibi6ticos
en desarrollo para combatir las bacterias cada vez mas
resistentes, y llamo a redoblar la inversion ante esta "creciente
amenaza".

En total, la OMS registrd 51 nuevos antibidticos en fase de
desarrollo clinico para luchar contra los considerados agentes
patdgenos prioritarios, asi como la tuberculosis y la infeccion
diarreica debida a la bacteria 'Clostridium difficile'. Pero
Unicamente ocho suponen tratamientos "innovadores" capaces de
reforzar el "arsenal" existente, indic6 en un comunicado.

Ademas de la tuberculosis resistente, que cada afio mata a
250.000 personas en el mundo, la OMS publicé en febrero una
lista de 12 familias de superbacterias contra las que considera
urgente desarrollar nuevos medicamentos, como es el caso de
algunas 'Acinetobacter' y enterobacterias, como 'Klebsiella' y
'E.coli'. Algunas de estas familias son causantes de infecciones
comunes, por ejemplo, la neumonia y las del tracto urinario.

"La resistencia antimicrobiana es una emergencia de salud
global", declaro el director general de la OMS, Adhanom
Ghebreyesus. "Hay una necesidad urgente de una mayor
inversion en investigacion y desarrollo de antibidticos (...) o de lo
contrario volveremos al pasado, cuando la gente temia a las
infecciones comunes y se jugaba la vida en pequefias operaciones
quirdrgicas", agrego.

Solo para la tuberculosis, la agencia mundial estimo6 necesarios
mas de 800 millones de délares anuales para hallar nuevos
medicamentos.

La OMS se alarmé igualmente porque exiten "muy pocas”
soluciones orales de antibioticos en desarrollo, que son
"esenciales para tratar las infecciones fuera de los hospitales™.

Las bacterias resistentes a los antibioticos podrian matar hasta 10
millones de personas al afio de aqui al 2050; es decir, tantas
como el cancer, segin un grupo de expertos internacionales
formado en el 2014 en Reino Unido. Presidido por el economista
Jim O'Neill, el grupo estima que el fendbmeno causa actualmente
700.000 muertes anuales.
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La OMS advirtié por otro lado que no solo son indispensables
nuevos antibioticos, sino también la mejora de la prevencion de
enfermedades y promover el buen uso de los tratamientos
existentes y futuros, tanto entre los pacientes, como para los
animales y en la agricultura.

La OMS se expreso6 en contra de la administracion de
antibidticos a animales sanos

Mirada Profesional, 8 de noviembre de 2017
https://miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=49315&e=f
42dbbaceebe442fdb01a96c8429834f

Por primera vez, la OMS emite un comunicado dirigido a las
industrias agropecuarias, piscicultora y alimentaria donde les
solicita que dejen de utilizar antibidticos de forma sistematica en
animales sanos, ya que esta practica puede provocar el desarrollo
de bacterias resistentes que son transmitidas a las personas.

En unas directrices con fecha del 7 de noviembre, la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) se expresd por primera
vez de forma clara y categorica contra el uso indebido de
antibiéticos en animales.

Las nuevas recomendaciones de la OMS tienen como finalidad
preservar la eficacia de los antibi6ticos importantes para la
medicina humana reduciendo su uso innecesario en animales. En
algunos paises, aproximadamente el 80% del consumo total de
antibioéticos de importancia médica se da en el sector animal,
principalmente para estimular el crecimiento en animales sanos.

El abuso y el uso indebido de antibidticos en animales y
humanos estan contribuyendo al aumento de la amenaza que
representa la resistencia a los antimicrobianos. Algunos tipos de
bacterias causantes de infecciones humanas graves ya son
resistentes a la mayoria o a la totalidad de los tratamientos
disponibles, y hay muy pocas alternativas prometedoras en fase
de investigacion.

«La falta de antibidticos eficaces es una amenaza para la
seguridad tan grave como la que representa un brote de
enfermedad repentino y letal», dice el Dr. Tedros Adhanom
Ghebreyesus, Director General de la OMS. «La adopcion de
medidas contundentes y sostenidas en todos los sectores es
esencial para hacer retroceder la resistencia a los antimicrobianos
y mantener el mundo a salvo».

En una revisién sistemética publicada hoy en The Lancet
Planetary Health se concluye que las intervenciones que
restringen el uso de antibiéticos en animales destinados a la
produccion de alimentos reducen las bacterias resistentes a los
antibidticos en estos animales en hasta un 39%. Esta
investigacion se tomo directamente como base para elaborar las
nuevas directrices de la OMS.
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La OMS recomienda firmemente una reduccion general del uso
de todas las clases de antibidticos de importancia médica en los
animales destinados a la produccion de alimentos, incluida la
restriccion completa de estos farmacos para estimular el
crecimiento y prevenir enfermedades sin diagnostico previo. Solo
se deberia administrar antibiéticos a animales sanos para prevenir
una enfermedad si esta ha sido diagnosticada en otros animales
de la misma cabafia o poblacion de peces.

Siempre que sea posible, se deben realizar pruebas a los animales
enfermos para determinar el antibi6tico mas eficaz con el que
tratar de manera prudente su infeccién especifica. Los
antibioticos utilizados en animales deberian elegirse de entre
aquellos que, segin la OMS, son «de menor importancia» para la
salud humana, y no de entre aquellos clasificados como «de
importancia critica y de méaxima prioridad». Estos antibi6ticos
suelen ser el tratamiento de Ultimo recurso o forman parte de una
serie limitada de tratamientos de los que se dispone para tratar
infecciones bacterianas graves en humanos.

«Las pruebas cientificas demuestran que el uso excesivo de los
antibioticos en los animales puede contribuir a la aparicion de
resistencia a estos farmacos», dice el Dr. Kazuaki Miyagishima,
Director del Departamento de Inocuidad de los Alimentos y
Zoonosis de la OMS. «El volumen de antibioticos utilizados en
animales sigue aumentando en todo el mundo debido a la
creciente demanda de alimentos de origen animal, con frecuencia
producidos mediante ganaderia intensivax.

Muchos paises ya han adoptado medidas para reducir el uso de
antibioticos en animales destinados a la produccion de alimentos.
Por ejemplo, en 2006 la Unién Europea prohibié el uso de
antibioticos para estimular el crecimiento. Los consumidores
también estan impulsando la demanda de carne producida sin el
uso sistematico de antibidticos, por lo que algunas cadenas
alimentarias importantes estan adoptando la politica de «ausencia
de antibidticos» para sus suministros carnicos.

Algunas opciones alternativas al uso de antibi6ticos para prevenir
enfermedades en animales son la mejora de la higiene, un mejor
uso de la vacunacién, y la introduccion de cambios en las
practicas de estabulacion y cria de animales.

Las Directrices de la OMS sobre el uso de antimicrobianos de
importancia médica en animales destinados a la produccion de
alimentos se basan en evaluaciones e informes de expertos
realizados a lo largo de decenios acerca del papel del uso
agropecuario de los antibiéticos como factor que contribuye al
aumento de la resistencia a estos farmacos. Las directrices
contribuyen directamente a los fines del Plan de accién mundial
sobre la resistencia a los antimicrobianos adoptado la Asamblea
Mundial de la Salud en 2015 y de la Declaracidn Politica de la
Reunion de Alto Nivel de la Asamblea General de las Naciones
Unidas sobre la Resistencia a los Antimicrobianos adoptada en
2016.
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