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Investigaciones

Posibles riesgos de los medicamentos podrian estar enterrados en las listas de vigilancia de la FDA
(Possible drug risks buried in delayed FDA '"Watch Lists")
Robert Lowes
Medscape, 29 de marzo de 2016
http://www.medscape.com/viewarticle/861078

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA tiene un sistema de alerta temprana para ayudar a
identificar los problemas de seguridad de los medicamentos que
surgen después de su comercializacion. En el segundo trimestre
de 2015 surgi6 una alerta sobre una clase de medicamentos para
la diabetes, los llamados inhibidores de SGLT-2.

El publico no se enterd del problema hasta aproximadamente
siete meses después. Por ley, esta informacion deberia haberse
divulgado meses antes. Los criticos dicen que hay que modificar
el sistema de alerta temprana de la FDA.

El sistema de alertas de la agencia reguladora se basa en el
sistema para informar sobre eventos adversos (FAERS) que
recibe los informes de problemas que envian médicos,
enfermeras, farmacéuticos, pacientes y sus familiares, asi como
los abogados y fabricantes de medicamentos que informan sobre
las quejas que reciben del pablico. La FDA, utilizando las
notificaciones recibidas a través de FAERS durante el segundo
trimestre de 2015, observo sefiales de que siete inhibidores de
SGLT-2 podian presentar un “riesgo grave” de provocar
accidente cerebrovascular y eventos tromboembdlicos.

Estos siete medicamentos son canaglifozina (Invokana, Janssen
Pharmaceuticals), canaglifozina / metformina (Invokamet,
Janssen Pharmaceuticals), dapagliflozina (Farxiga, AstraZeneca),
dapagliflozina / metformina (Xigduo XR, AstraZeneca),
empagliflozin (Jardiance, Boehringer Ingelheim / Eli Lilly),
empagliflozin / metformina (Synjardy, Boehringer Ingelheim /
Eli Lilly), y empagliflozin / linagliptina (Glyxambi, Boehringer
Ingelheim / Eli Lilly). El Gltimo etiquetado/ficha técnica
aprobada de la FDA para cualquiera de estos medicamentos no
incluye los tromboembolismos y accidentes cerebrovasculares
como posibles eventos adversos.

Una ley de 2007 exige a la FDA que publique listas trimestrales
de medicamentos sobre los que se han informado eventos
adversos que se pueden categorizar como sefial potencial de
riesgo grave. Se supone que estas listas trimestrales, a veces
Ilamadas listas de vigilancia de la FDA, deben publicarse en el
transcurso de los tres meses siguientes. La idea es alertar a los
médicos y a los pacientes de que los reguladores estan
cuestionando estos medicamentos, como los inhibidores de
SGLT-2.

La FDA, cuando llama la atencion y pone en la lista de vigilancia
a los medicamentos contra la diabetes y otros, enfatiza que no
esta alegando una relacion causal entre el evento adverso y la
droga. El que un medicamento aparezca en la lista tampoco
significa que los médicos deban dejar de recetarlo, o los
pacientes dejar de tomarlo.

Cuando la FDA llama la atencién sobre un medicamento quiere
decir que la FDA tiene la intencidn de investigar esa sefial que ha

sido identificada. A veces, la agencia concluye que se trata de
una falsa alarma - una bandada de gansos en lugar de un misil.
Sin embargo, la investigacion puede desencadenar una respuesta
reguladora que va desde la adicion de una advertencia a la
etiqueta del medicamento hasta, en casos raros, la retirada del
mercado — sacarlo de circulacion, por asi decirlo.

La lista de medicamentos que causaron problemas durante el
segundo trimestre de 2015, en donde se encuentran los
inhibidores de SGLT-2 por el posible riesgo de accidentes
cerebrovasculares y tromboembdélicos, se deberia haber
publicado en el sitio web de la FDA antes del 30 de septiembre
de 2015. En cambio, solo se publicé discretamente el 5 de
febrero de 2016, sin ninguna notificacidn al pablico. Con
respecto al problema con inhibidores de la SGLT-2, la FDA
utiliz6 su formato habitual de notificacion "la FDA esta
evaluando la necesidad de adoptar una accion reguladora™.

Ese mismo dia, la agencia también publicé las listas de vigilancia
FAERS del primer y tercer trimestres de 2015. En total, las listas
de los primeros 9 meses del afio sefialaban posibles problemas
con 39 farmacos o clases de farmacos.

El 22 de marzo, la FDA finalmente se puso al dia con su
calendario de publicacidn al registrar la lista de vigilancia
FAERS de los altimos 3 meses de 2015, que incluye seis
farmacos o clases de farmacos adicionales. Los inhibidores de
SGLT-2 aparecieron de nuevo, esta vez por lesion renal aguda.
El estribillo era el mismo: "La FDA esta evaluando la necesidad
de tomar una accion reguladora”.

Las cuatro listas de vigilancia trimestrales para el 2015 aparecen
al final de este articulo.

La FDA dice que se debe a *"conflicto de prioridades y falta
de personal™

A finales de diciembre de 2015, Medscape Medical News
pregunto a la FDA la razon de los atrasos en la publicacion de
sus listas trimestrales de vigilancia, y por qué el nimero de
farmacos o clases de farmacos que figuran en los informes
trimestrales se ha reducido drasticamente entre el 2011 y el 2014.

Cuadro 1. Namero de medicamentos que figuran en la lista
de vigilancia FAERS

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

42 20 14 34 20 6 6 46*

* Cada clase de farmaco o cada medicamento puede aparecer mas de
una vez en el transcurso de un afio, o incluso en una lista de vigilancia
trimestral, depende del nimero de eventos adversos que se notifiquen.
En la lista para el cuarto trimestre de 2015, por ejemplo, cuatro farmacos
o clases de farmacos aparecieron dos veces.


http://www.medscape.com/viewarticle/861078

Las respuestas ponen de relieve el caracter bizantino de la
estrategia de vigilancia postcomercializacion de la FDA

No todos los problemas reportados a FAERS aparecen en la lista
de vigilancia FAERS. El personal del Centro para la Evaluacion
e Investigacion de Farmacos (CDER) de la FDA selecciona los
eventos adversos significativos — que se conocen como
problemas de seguridad rastreados (tracked safety issues o TSIs)
- y los introduce en un segundo sistema informatico para el
seguimiento postcomercializacion de los medicamentos. Se llama
el archivo de Documentos, Informes y Sistema de Seguimiento
Regulatorio (DARRTS). CDER desarrolla entonces una lista de
vigilancia TSIs en DARRTS.

La portavoz de la FDA, Angela Stark, dijo ese mes en una
declaracion escrita que la agencia habia entrado algunos - pero
no todos — los TSIs reportados originalmente a FAERS entre
enero de 2012 y abril 2015 en DARRTS.

CDER "esta dando pasos para introducir todos los TSIs que no
habian registrado anteriormente”, dijo Stark.

Este plan de actualizacion sugiere que a medida que méas TSls de
FAERS se introducen en DARRTS para el periodo que comenzo
en el afio 2012 hasta el 2014, se iran sefialando mas
medicamentos como posibles portadores de riesgo en las listas de
vigilancia de ese periodo, con el correspondiente aumento en los
totales. Sin embargo, estas revisiones todavia no se han hecho.

El 4 de enero de 2016, Medscape Medical News no habia
recibido ninguna explicacion sobre las dificultades de la FDA
para entrar los TSIs en DARRTS de forma oportuna. Stark
escribid que la entrada retroactiva de datos "refleja el desafio de
equilibrar el importante trabajo de hacer evaluaciones oportunas
y tomar medidas correctivas cuando se detectan problemas de
seguridad postcomercializacion "Debido al conflicto entre
multiples prioridades y la falta de personal, el personal del
CDER ha dado prioridad a la labor de abordar y resolver
importantes problemas de salud publica por encima de adherirse
completamente al arduo procedimiento de entrada de los datos
que se requieren para dar seguimiento a los temas de seguridad",
dijo Stark.

Asimismo, sefial6 que aunque se han producido retrasos en la
que entrada de TSIs en DARRTS a lo largo de los Gltimos afios,
la FDA ha evaluado y manejado la mayoria de ellos, en algunos
casos han llevado a dar a conocer problemas de seguridad al
publico y cambios al etiquetado/ficha técnica.

El que monitorea las acciones del gobierno se queja de los
informes tardios de la FDA

La FDA dio una explicacion similar a los investigadores de la
agencia federal de vigilancia llamada la Oficina de
Responsabilidad del Gobierno (GAO).

La Representante Rosa DeLauro (D-CT) habia pedido a la GAO
que evaluara el seguimiento que hace la FDA de los problemas
de seguridad de los medicamentos que se aprueban a través del
mecanismo abreviado. Esto sucede, por ejemplo, cuando los
medicamentos se desighan como "terapia muy importante"
porque los estudios preliminares indican que son mucho mas
eficaces que los medicamentos existentes para tratar
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enfermedades graves o0 que amenazan la vida. Estas aprobaciones
aceleradas pueden implicar un menor nimero de ensayos
clinicos, o de menor tamafio, 0 mas corta duracion, con lo que no
se puede establecer el perfil de seguridad del medicamento con la
misma precision que cuando se hacen ensayos clinicos mas
amplios.

En la misma linea, DeLauro pidi6 a la GAO que investigara si la
FDA vigila correctamente los estudios postcomercializacion que
los fabricantes de medicamentos deben hacer tras recibir una
aprobacion acelerada.

En un informe publicado el 14 de enero, la GAO dio un veredicto
duro. "[La] FDA carece de datos fiables y de facil acceso sobre
los aspectos de seguridad que rastrea y de los estudios de
postcomercializacion®, dijo la GAO. Esta deficiencia, a su vez,
limita la capacidad de la agencia para cumplir con sus
responsabilidades de informacién y supervision. Una evaluacion
de la base de datos de CDER revel6 "problemas con la
integridad, la puntualidad y la exactitud de los datos", que, unido
a otros problemas "han impedido que la FDA publique los
informes legalmente requeridos sobre los posibles problemas de
seguridad y los estudios postcomercializacion de forma
oportuna".

El informe cita a funcionarios de la FDA diciendo que la
disminucion del personal y las dificultades de reclutamiento
habian dejado al CDER sin personal suficiente y que la Oficina
de Nuevos Medicamentos en CDER estaba en el 90% de su techo
autorizado de dotacién de personal. Estos funcionarios de la
FDA también dijeron que la revision de los estudios
postcomercializacion de medicamentos aprobados paso a un
segundo plano de prioridad y se le dio mas importancia a tareas
tales como la revisién oportuna de las solicitudes de
comercializacion.

En defensa de la FDA, el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS) dijo a la GAO que, dada la alta carga de trabajo
del personal y sus recursos limitados, CDER se ha centrado mas
en la identificacion, evaluacidn, y respuesta a las TSIs y menos
en "inclusion de informacién... en su sistema de vigilancia.
Dicho esto, el HHS estuvo de acuerdo con la GAO en que la
FDA deberia corregir sus problemas con los informes de
seguridad y los estudios postcomercializacion, y facilitar el
acceso a esos para que la FDA pueda hacer su trabajo.

GAO sefial6 que, aunque la FDA ha tomado algunas medidas
correctivas, carece de un plan integral con metas y fechas para
resolver su problema de gestion de datos.

La FDA, sin embargo, ha expresado su confianza en la mejora de
su sistema de vigilancia postcomercializacion de la seguridad de
los medicamentos. En un comunicado dirigido a Medscape
Medical News, la agencia dijo que estaba implementando nuevos
procesos y procedimientos para "hacer frente a las lagunas y
corregir sus datos...". Este esfuerzo de solucion incluye la entrada
de eventos adversos significativos clasificados como TSls en su
sistema de seguimiento DARRTS.

La FDA dijo que “espera que estos esfuerzos mejoren la
puntualidad de los informes trimestrales FAERS."



Aprobaciones mas rapidas son mas importantes que
informar al publico mas rapidamente

Para un experto en salud pablica, los retrasos en la publicacion
de las listas de vigilancia FAERS ilustran como la FDA prefiere
satisfacer a los productores de medicamentos que a los pacientes.

"La FDA tiene muchos requisitos, y el Congreso sique
aprobando leyes que aumentan el trabajo sin asignar fondos para
personal”, dijo Diana Zuckerman, PhD, presidenta del Centro
Nacional para la Investigacion en Salud, un grupo de reflexion
sobre temas relacionados con nifios y adultos. "En el dltimo afio,
se ha hecho mas evidente que las tareas que la FDA prioriza son
las que benefician a la industria - aprobaciones mas rapidas".

La FDA esta en deuda con las empresas farmacéuticas, dijo la
Dra. Zuckerman, porque como usuarios pagan tarifas que
financian parcialmente la agencia. Estas mismas empresas
presionan al Congreso republicano para que aceleren el proceso
de revision y lo hagan de forma menos onerosa, y el Congreso a
su vez presiona a la FDA para que acelere las cosas.

La agencia sinti6 un tipo de presion diferente cuando la GAO
emitio su informe el 14 de enero, y la congresista DeLauro
calificé inmediatamente los problemas de la FDA con los datos
como "un riesgo de seguridad grave para los consumidores
estadounidenses™. La Dra. Zuckerman dijo que no era
coincidencia que aproximadamente tres semanas mas tarde, la
FDA publicara sus listas de vigilancia FAERS de los tres
primeros trimestres de 2015, y el 22 de marzo las del cuarto
trimestre.

Las listas de vigilancia juegan un papel importante en la atencion
al paciente, dijo.

"Los médicos que saben que un medicamento tiene un posible
riesgo de producir un efecto adverso podrian mas probablemente
comunicarlos si los observan en sus pacientes”, dijo. "Y estarian
mas preparados para considerar alternativas".

Del mismo modo, ha dicho la Dra. Zuckerman, algunos pacientes
pueden negarse a tomar un medicamento que aparezca en una
lista de vigilancia.

"No es que estas sefiales de seguridad signifiquen que 'Nunca se
debe utilizar ese medicamento," dijo. "Pero son sefiales de
advertencia. Ese es el punto".

Y, a menudo, donde hay humo, hay fuego. De los siete farmacos
o clases de farmacos incluidos en la lista de vigilancia del primer
trimestre de 2015, cuatro requirieron cambios en el
etiquetado/ficha técnica para reflejar el efecto adverso detectado
en FAERS. Por ejemplo, la FDA reviso la etiqueta de metreleptin
inyectable (Myalept, Amylin Pharmaceuticals), aprobado en
2014 para el tratamiento de las complicaciones de la deficiencia
de leptina, para incluir el riesgo de anafilaxia.

Y, finalmente, los informes de arritmia cardiaca y bradicardia
asociados con tres farmacos para la hepatitis C provocaron
cambios en la etiqueta para advertir sobre los efectos adversos
cuando la amiodarona se administra ya sea con
ledipasvir/sofosbuvir (Harvoni, Gilead Sciences) o sofosbuvir
(Sovaldi, Gilead Sciences) en combinacion con otro farmaco
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antiviral de accién directa como simeprevir (Olysio, Janssen
Pharmaceuticals).

Las sefiales potenciales, sefiales cruzadas

La aparicion de un medicamento en una lista de vigilancia de la
FDA no deberia llevar a que nadie concluyera que hay una
relacion causa-efecto. Esta medida cautelar se aplica
especialmente a los inhibidores de SGLT-2 que aparecen en el
informe del segundo trimestre de 2015, porque otras pruebas no
indican que acarreen el riesgo de accidente cerebrovascular o
eventos tromboembdlicos, al menos para uno de estos
medicamentos.

Un estudio publicado en el New England Journal of Medicine el
afio pasado demostrd que empagliflozin ofrecia beneficios
cardiacos, ademas de reducir el nivel de glucosa en sangre. En el
estudio, denominado Estudio de Impacto Cardiovascular de
Empagliflozin en Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2
(EMPA-REG), los pacientes que tomaron el farmaco tuvieron un
riesgo relativo inferior de mortalidad cardiovascular y mortalidad
por todas las causas.

EMPA-REG, fue patrocinado por los fabricantes del
medicamento, sin embargo, no documentd que el medicamento
tuviera un efecto en un sentido o en otro en la incidencia de
accidentes cerebrovasculares mortales y no mortales. Los
pacientes tratados con empagliflozin tuvieron una tasa de
accidente cerebrovascular general de 3,5% en comparacion con
el 3,0% de los pacientes que recibieron un placebo. Los autores
del estudio dijeron que la diferencia no era significativa.

Un endocrindlogo reconocido dijo a Medscape Medical News
que ella no sabe cémo reaccionar a la sefial de problema
cerebrovascular que informo la FDA en su lista de vigilancia.

"El problema con estas bases de datos [FDA] es que no existe un
verdadero denominador [de consumo de medicamentos y

eventos adversos]," dijo Anne Peters, MD, profesora de medicina
en la Escuela de Medicina Keck de la Universidad del Sur de
California en Los Angeles y directora del programa de diabetes
clinica. "Asi que no tenemos ni idea de la tasa de eventos".

La Dra. Peters dijo que es "dificil evaluar la causalidad" en el
informe de lista de vigilancia de la FDA. Observo que los
ensayos controlados aleatorios (ECA) con inhibidores de la
SGLT-2 no han detectado un aumento en los accidentes
cerebrovasculares.

"En estos casos suelo hacer caso de los datos de los ensayos
clinicos, pero [es] dificil saber. He utilizado inhibidores de la
SGLT-2 en muchas, muchas personas y nunca he visto estos
efectos secundarios".

La Dra. Peters, que también escribe una columna de Medscape
Diabetes y Endocrinologia, ha hecho presentaciones y
consultorias para Eli Lilly, Boehringer Ingelheim
Pharmaceuticals, y AstraZeneca Pharmaceuticals, que producen
inhibidores de SGLT-2.

Eli Lilly, el coproductor de empagliflozin, dijo a Medscape
Medical News que al igual que Boehringer Ingelheim son
conscientes de que la FDA afiadié estos posibles problemas de



seguridad de los inhibidores SGLT- 2 relacionados con los
accidentes cerebrovasculares y eventos tromboembélicos a su
sistema de seguimiento DARRTS en 2015.

"La seguridad de los pacientes es de suma importancia para
nosotros y seguimos activamente y de forma continua los datos
de seguridad de nuestros productos a través de ensayos clinicos,

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2016; 19 (2)

estudios observacionales y la notificacion espontanea de eventos
que ocurren durante el uso diario," dijo Eli Lilly en un correo
electrénico. "[Boehringer Ingelheim] y Lilly estan trabajando
continuamente con las autoridades reguladoras para determinar si
se deben tomar precauciones de seguridad al consumir nuestros
productos".

Lista de Vigilancia FAERS para 2015

Cuadro 2. Las sefiales potenciales de riesgos graves / nueva informacion de seguridad identificado por FAERS,
de octubre a diciembre el afio 2015

Nombre producto: Ingrediente Activo
(Comercio) o Clase de Producto

Posible Sefial de Riesgo Grave
/Nueva Informacion de
Seguridad

Informacion Adicional
(Actualizada a enero 13,
2016)

Calcium gluconate injection

Potential for wrong drug error

The container labels for
calcium gluconate were
revised to better
differentiate the product
from sterile water for
injection.

Epinephrine auto-injectors

Clostridium perfringens
infection

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

Epipen (epinephrine) injection Epipen Jr
(epinephrine) injection

Lacerations and embedded
needles

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir) tablet Olysio
(simeprevir) capsule Sovaldi (sofosbuvir) tablet

Rhabdomyolysis

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

lodinated contrast agents (numerous products)

Myasthenia gravis exacerbation

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

Keppra (levetiracetam) tablet, oral solution,
injection Spritam (levetiracetam) tablet (for
suspension)

Angioedema Anaphylaxis

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

SGLT-2 inhibitors:

Farxiga (dapagliflozin) tablet

Glyxambi (empagliflozin/linagliptin) tablet
Jardiance (empagliflozin) tablet

Invokamet (canagliflozin/metformin HCI) tablet
Invokana (canagliflozin) tablet

Synjardy (empagliflozin/metformin HCI) tablets
Xigduo XR (dapagliflozin/metformin HCI)
extended release tablet

Acute kidney injury

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

Somatostatin analogues:

Sandostatin (octreotide acetate) injection
Sandostatin LAR Depot (octreotide acetate) for
injectable suspension

Somatuline Depot (lanreotide) injection
Signifor (pasireotide) injection

Signifor LAR (pasireotide) injection

Cholecystitis

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

TachoSil (fibrin sealant patch)

Intestinal obstruction in patients
undergoing abdominal and/or
pelvic surgery.

FDA is evaluating the
need for regulatory action.

Visipaque (iodixanol) injection

Hypersensitivity

FDA decided that no
action is necessary at this
time.
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Cuadro 3. Las sefiales potenciales de riesgos graves / nueva informacién de seguridad identificado por FAERS,
de julio a septiembre 2015

Nombre producto: Ingrediente Activo (Comercio) Posible Sefial de Riesgo Informacion Adicional (Actualizada a enero
o0 Clase de Producto Grave /Nueva Informacién 13, 2016)

de Seguridad
Aurticaine hydrochloride (HCl)/epinephrine bitartrate Paresthesia and taste FDA is evaluating the need for regulatory
injection disturbances action.
Orabloc (articaine HCl/epinephrine bitartrate)
injection

Septocaine (articaine HCl/epinephrine bitartrate)
injection, solution

Diabeta (glyburide) tablet Cardiovascular mortality FDA decided that no action is necessary at this
time.

Dipeptidyl peptidase IV (DPP-1V) inhibitor: Renal failure FDA is evaluating the need for regulatory

Glyxambi (empagliflozin/linagliptin) tablet action.

Janumet XR (sitagliptin/metformin HCI) extended
release tablet

Janumet (sitagliptin/metformin HCI) tablet
Januvia (sitagliptin) tablet

Jentadueto (linagliptin/metformin HCI) tablet
Kazano (alogliptin/metformin HCI) tablet
Kombiglyze XR (saxagliptin/metformin HCI)
extended-release tablet

Nesina (alogliptin) tablet

Onglyza (saxagliptin) tablet

Oseni (alogliptin/pioglitazone) tablet
Tradjenta (linagliptin) tablet

Dipeptidyl peptidase IV (DPP-1V) inhibitors: Mouth ulcerations and The "Postmarketing Experience" section of the
Glyxambi (empagliflozin/linagliptin) tablet stomatitis labeling for products containing linagliptin was
Janumet XR (sitagliptin/metformin HCI) extended updated to include mouth ulcerations and
release tablet stomatitis.

Janumet (sitagliptin/metformin HCI) tablet
Januvia (sitagliptin) tablet

Jentadueto (linagliptin/metformin HCI) tablet
Kazano (alogliptin/metformin HCI) tablet
Kombiglyze XR (saxagliptin/metformin HCI)

extended-release tablet FDA is evaluating the need for regulatory
Nesina (alogliptin) tablet action for products containing sitagliptin,
Onglyza (saxagliptin) tablet alogliptin, and saxagliptin.

Oseni (alogliptin/pioglitazone) tablet
Tradjenta (linagliptin) tablet

Honest sunscreen lotion SPF 30 Sunburn FDA is evaluating the need for regulatory
action.
Mirvaso (brimonidine tartrate) gel Hypersensitivity, local vascular FDA is evaluating the need for regulatory

effects, and systemic effects  action.
consistent with pharmacologic
action of alpha-2 agonists

Nicotine replacement therapy: Seizures The "Ask a doctor before use if you have"
Habitrol (nicotine) patch (transdermal system) section of the labeling for Nicorette and
Nicoderm (nicotine) patch (transdermal system) Nicoderm was updated to include a "history of
Nicotrol (nicotine) inhaler seizures."

Nicotrol NS (nicotine) spray

Nicorette & Nicorette DS (nicotine polacrilex) gum

Nicorette (nicotine polacrilex) lozenge
FDA continues to evaluate the need for
regulatory action for other nicotine replacement
products.
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Proton pump inhibitors:
Aciphex (rabeprazole sodium) tablet, sprinkle (SLE)
Dexilant (dexlansoprazole) capsule

Esomeprazole magnesium capsule, oral suspension,
injection

Esomeprazole sodium injection

Esomeprazole strontium capsule

Lansoprazole capsule

Naproxen/esomeprazole magnesium tablet

Nexium (esomeprazole magnesium) capsule, granule
Omeclamox-Pak (omeprazole delayed-release
capsules, clarithromycin tablets, and amoxicillin
capsules)

Omeprazole capsule, granules for oral suspension
Pantoprazole sodium tablet

Prevacid (lansoprazole) capsule

Prevpac (lansoprazole/amoxicillin/clarithromycin)
capsule/capsule/tablet

Prilosec (omeprazole magnesium) capsule, tablet,
granule

Protonix (pantoprazole sodium) tablet, injection, oral
suspension

Rabeprazole sodium tablet

Vimovo (naproxen/esomeprazole magnesium) tablet
Zegerid (omeprazole/sodium bicarbonate) capsule,
powder for oral suspension

Systemic Lupus Erythematosus FDA is evaluating the need for regulatory

action.

Pseudoephedrine-containing products (numerous) Ischemic colitis

FDA decided that no action is necessary at this
time.

Recombinant human growth hormones:
Genotropin (somatropin) injection

Humatrope [somatropin (rDNA origin)] injection
Norditropin cartridges [somatropin (rDNA origin)]
injection

Nutropin AQ [somatropin (rDNA origin)] injection
Omnitrope [somatropin (rDNA origin)] injection
Saizen (somatropin recombinant [rDNA origin])
injection

Serostim [somatropin (rDNA origin)] injection
Tev-Tropin [somatropin (rDNA origin)] injection

Hypersensitivity

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

SGLT-2 inhibitors: Urosepsis
Farxiga (dapagliflozin) tablet

Glyxambi (empagliflozin/linagliptin) tablet

Invokamet (canagliflozin/metformin HCI) tablet

Invokana (canagliflozin) tablet

Jardiance (empagliflozin) tablet

Synjardy (empagliflozin/metformin HCI) tablet

Xigduo XR (dapagliflozin/metformin HCI) extended

release tablet

"Warnings and Precautions," "Adverse
Reactions," and "Patient Counseling" sections
of the labeling and patient labeling were
updated to include urosepsis.

Tecfidera (dimethyl fumarate) delayed-release
capsule

Acute pancreatitis

FDA decided that no action is necessary at this
time.

Viekira PAK Hepatic decompensation and

(dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) tablets  hepatic failure
Technivie (ombitasvir/paritaprevir/ ritonavir) tablets

The "Contraindications™ and "Warnings and
Precautions™ sections along with numerous
other sections of the labeling were updated to
include information about risk of hepatic
decompensation and hepatic failure in patients
with cirrhosis.

Viekira PAK Renal adverse events including

(dasabuvir/ombitasvir/paritaprevir/ritonavir) tablets  renal failure

FDA is evaluating the need for regulatory
action.
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Technivie (ombitasvir/paritaprevir/ ritonavir) tablets

Votrient (pazopanib HCI) tablet

Interstitial lung disease
(ILD)/pneumonitis

The "Warnings and Precautions" and "Patient
Counseling Information™ sections of the
labeling were updated to include ILD and
pneumonitis.

Zonegran (zonisamide) capsule

Drug Reaction with
Eosinophilia and Systemic
Symptoms (DRESS)

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

Cuadro 4. Las sefiales potenciales de riesgos graves / nueva informacion de seguridad identificado por FAERS,

de abril a junio 2015

Nombre producto: Ingrediente
Activo (Comercio) o Clase de
Producto

Posible Sefial de Riesgo Grave /Nueva
Informacidn de Seguridad

Informacion Adicional (Actualizada a
enero 13, 2016)

Acetaminophen

Pediatric ingestion errors

Pediatric Oral Liguid Drug Products
Containing Acetaminophen_Final Guidance

(8/4/15)

Bloxiverz (neostigmine
methylsulfate) injection
Vazculep (phenylephrine HCI)
injection

Potential product selection errors

Carton and vial labeling designs were revised
to better differentiate Vazculep from
Bloxiverz.

Brintellix (vortioxetine) tablet
Brilinta (ticagrelor) tablet

Brand name confusion

FDA is evaluating the need for regulatory
action

Brintellix & Brilinta Drug Safety
Communication (7/30/15)

Calcium carbonate

Milk-alkali syndrome (hypercalcemia)

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

Daliresp (roflumilast) tablet

Gynecomastia

"Postmarketing Experience" section updated
to include gynecomastia.

Daytrana (methylphenidate) patch

Chemical leukoderma

The "Warnings and Precautions” section of the
labeling was updated to include chemical
leukoderma.

lodinated Contrast Media:
Cholografin meglumine (iodipamide
meglumine, 52%) injection

Conray 43 (iothalamate meglumine,
43%) injection

Conray 30 (iothalamate meglumine,
30%) injection

Cystografin dilute (diatrizoate
meglumine, 18%) injection

Isovue (iopamidol) injection (several
strengths)

Omnipaque (iohexol) injection
Optiray (ioversol) injection (several
strengths)

Oxilan (ioxilan) injection

Ultravist (iopromide) injection
(several strengths)

Visipaque (iodixanol) injection
(several strengths)

Severe cutaneous adverse reactions
including:

Stevens-Johnson Syndrome (SJS)
Toxic Epidermal Necrolysis (TEN)
Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms (DRESS)
Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis (AGEP) associated with
iodinated contrast media

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

Over-the-counter chlorhexidine
gluconate topical products:
Bactoshield sponge

Hypersensitivity/anaphylaxis

FDA is evaluating the need for regulatory
action.



http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM417568.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM417568.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM417568.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM417568.pdf
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/GuidanceComplianceRegulatoryInformation/Guidances/UCM417568.pdf

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2016; 19 (2)

BD E-Z scrub solution

Chloraprep One-Step (with alcohol)
solution

Chlorhexidine gluconate cloth Dyna-
Hex 75 antiseptic handwash solution
Hibiclens solution

Hibistat (with alcohol) solution
Exidine solution

Exidine aerosol, metered, topical
Prevantics Maxi Swabstick (with
alcohol) solution

Scrub Care Exidine-2-CHG solution
Scrub Care solution

Scrub-Stat solution

Proglycem (diazoxide) capsules,
suspension

Pulmonary hypertension

The "Warnings," "Precautions," and "Adverse
Reaction" sections of the labeling were
updated to include pulmonary hypertension.

SGLT-2 inhibitors:

Farxiga (dapagliflozin) tablet
Glyxambi (empagliflozin/linagliptin)
tablet

Jardiance (empagliflozin) tablet
Invokamet (canagliflozin/metformin
HCI) tablet

Invokana (canagliflozin) tablet
Synjardy (empagliflozin/metformin
HCI) tablets

Xigduo XR (dapagliflozin/metformin
HCI) extended release tablet

Stroke and thromboembolic events

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

Tramadol hydrochloride (HCI)
products: rapid metabolism
Conzip (tramadol HCI) extended-

release capsule

Ultracet (tramadol

HCl/acetaminophen) tablet

Ultram (tramadol HCI) tablet

Ultram ER (tramadol HCI) extended-

release tablet

Respiratory depression and CYP2D6 ultra-  FDA continues to evaluate the need for

regulatory action.

Tramadol Drug Safety Communication

(9/21/15)

Tumor necrosis factor (TNF)
blockers:

Cimzia (certolizumab pegol)
injection

Enbrel (etanercept) injection
Humira (adalimumab) injection
Remicade (infliximab) solution
Simponi & Simponi Aria
(golimumab) injection

Psychiatric and nervous system disorders

FDA is evaluating the need for regulatory
action.

Zerbaxa (ceftolozane and
tazobactam) injection

Drug dosing issues

The "Drug and Administration” section of the
labeling and the vial and carton labeling were
updated regarding the drug strength.



http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm462991.htm
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm462991.htm
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Cuadro 5. Las sefiales potenciales de riesgos graves / nueva informacion de seguridad identificado por FAERS,
de enero a marzo 2015

Nombre producto:
Ingrediente Activo
(Comercio) o Clase de
Producto

Posible Sefial de Riesgo
Grave /Nueva
Informacion de
Seguridad

Informacion Adicional (Actualizada a enero 13, 2016)

Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir)
tablet Olysio (simeprevir)
capsule Sovaldi (sofosbuvir)
tablet

Cardiac arrhythmia,
bradycardia

"Warning and Precautions,” "Adverse Reactions,” and "Drug
Interactions" sections of the labeling and the patient package insert
were updated to include information on the occurrence of serious
symptomatic bradycardia when the antiarrhythmic drug amiodarone is
taken with hepatitis C treatments containing ledipasvir/sofosbuvir
(Harvoni) or with sofosbuvir (Sovaldi) taken in combination with
another direct-acting antiviral.

Harvoni and Sovaldi Drug Safety Communication (3/24/15)

Juxtapid (lomitapide mesylate)
capsule

Ineffectiveness of the
REMS

FDA is evaluating the need for regulatory action.

Juxtapid (lomitapide mesylate)
capsule

Severe diarrhea

FDA is evaluating the need for regulatory action.

Myalept (metreleptin) injection

Anaphylaxis

The "Warnings and Precautions" and "Contraindications" sections of
the labeling were updated to include anaphylaxis.

Noxafil (posaconazole)
delayed-release tablet, oral
suspension, and injection

Dosing and
administration errors
associated with product
labeling (only oral
product formulations)

The "Dosage and Administration" section of the labeling was updated
to include information that the delayed-release tablet and oral
suspension are not interchangeable due to the differences in the
dosing of each formulation. Also, the outer carton/container now
includes an “attention statement.

Pomalyst (pomalidomide)
capsule

Hepatotoxicity

The "Warnings and Precautions" section of the labeling was updated
to include hepatotoxicity.

Tyvaso (treprostinil) inhalation
solution

Nebulizer battery
overheating

Starting in April 2013, the battery pack was redesigned and included
on all new nebulizers. Previously distributed nebulizers were replaced
by the new battery pack. By June 2015, all U.S. Tyvaso patients
should have transitioned to the new battery pack. The sponsor reports
no complaints of thermal events with the new battery pack.

¢ Tamiflu para todos? Hay problemas de calidad en las guias de tratamiento antiviral de los Centros de Control de
Enfermedades en USA (Tamiflu For All? Evidence Of Morbidity In CDC'’s Antiviral Guidelines)
Peter Doshi, Kenneth Mandl, and Florence Bourgeois Health Affairs Blog, 31 de marzo de 2016
http://healthaffairs.org/blog/2016/03/31/tamiflu-for-all-evidence-of-morbidity-in-cdcs-antiviral-guidelines/

Traducido por Salud y Farmacos

Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC) han reducido su campafia de salud publica contra la gripe
a una sola consigna: "Tome 3"[1] vacunas preventivas, acciones
cotidianas como lavarse las manos, y antivirales contra la
influenza.

El afio pasado, debido a las discrepancias entre la vacuna y el
virus circulante, el mensaje se redujo esencialmente a "Tome 1",
ya que los CDC han promovido enfaticamente el uso de
oseltamivir (Tamiflu) para tratar la enfermedad. La agencia ha
declarado: "Los antivirales contra la gripe estan infrautilizados.
Si los consume temprano, podrian mantenerlo fuera del hospital e
incluso podrian salvar su vida" [2].

En EE UU, una de las voces mas influyentes para hacer
recomendaciones de salud publica son los CDC. Por eso es tan
importante que sus consejos sean cientificamente sélidos,

basados en evidencia producida de forma independiente. Por
desgracia, en el caso del Tamilflu, los consejos de los CDC no
cumplen con esas caracteristicas. Aqui explicamos por qué -y
ofrecemos sugerencias para solucionar el problema.

Tamiflu para todos

Las recomendaciones de los CDC consisten en tratar a todos los
gue tienen mayor riesgo de sufrir complicaciones de la gripe, y
por lo general hablan de "antivirales contra la influenza", sin
referirse a un producto especifico. Sin embargo, oseltamivir es el
Unico inhibidor de la neuraminidasa que existe en forma de
pildora. Ademas, los CDC sostiene que "[el tratamiento] se
puede considerar para cualquier paciente ambulatorio
sintomético y previamente sano”, y también se puede iniciar mas
alla del plazo de dos dias aprobado por la FDA, lo que de-facto
se traduce en la recomendacion de "Tamiflu para todos" a nivel
nacional.


http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm439484.htm
http://healthaffairs.org/blog/2016/03/31/tamiflu-for-all-evidence-of-morbidity-in-cdcs-antiviral-guidelines/

Mientras los CDC al promover el medicamento indican que el
oseltamivir puede prevenir las complicaciones graves e incluso la
muerte, no enfatizan sus efectos secundarios de forma
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ocasionar dafio renal y eventos adversos de tipo
neuropsiquiatrico.

Un andlisis de la evidencia

sistemética y no los mencionaron en la rueda de prensa que
organizaron. Esta omision es particularmente sorpresiva si se
tiene en cuenta que oseltamivir se asocia a altas tasas de nduseas

y vomitos, y los Gltimos andlisis [3] sugieren que podrian

Muchas de las declaraciones del CDC se sustentan en estudios
observacionales o estan en contradiccion con lo que han dicho
otros grupos prominentes (Cuadro 1).

Cuadro 1. Ejemplos de la evidencia en que se sustentan las recomendaciones de los CDC para el tratamiento con oseltamivir

Afirmaciones que menciona

los CDC

Fuente y tipo de evidencia en la
gue se sustenta

Lo que otros dicen

Reducen el riesgo de
complicaciones de la
influenza: la neumonia

Se basa en el analisis conjunto de
10 ensayos clinicos aleatorizados
que financio el productor [4]

FDA: la informacion que hemos revisado no
confirma esta afirmacion

Etiqueta/ficha técnica aprobada por la FDA
[5]: las infecciones bacterianas severas
pueden empezar con sintomas parecidos a
la gripe o pueden coexistir o surgir como
complicacion durante el tratamiento de la
influenza. No se ha demostrado que Tamiflu
prevenga esas complicaciones

Reduce el riesgo de
complicaciones de la
influenza: otitis media en
nifios

Dos ensayos clinicos aleatorizados
financiados por el productor [6]

Cochrane: Ningln inhibidor de la
neuraminidasa reduce de forma significativa
el riesgo de otitis media y sinusitis en
adultos y nifios

Reduce el riesgo de
hospitalizaciones

Se basa en el analisis conjunto de
10 ensayos clinicos aleatorizados
que financio el productor [4]

FDA: [oseltamivir] no ha demostrado tener
un impacto positivo en las consecuencias de
la gripe estacional, pandémica o aviar (como

hospitalizaciones, mortalidad o impacto
econémico) [7]

Reduce la mortalidad

Un estudio observacional sin
financiamiento del productor [8]

FDA: la informacion que hemos revisado no
confirma esta afirmacion

Muchos estudios observacionales

[9]

Menor duracién de los
sintomas en adultos

Tres ensayos clinicos aleatorizados
financiados por el productor [10]

Etiqueta/ficha técnica aprobada por la FDA
[5]: Comparado con los pacientes tratados
con placebo, los pacientes con gripe que
recibieron tratamiento con oseltamivir
experimentaron sintomas durante 1,3 dias
menos.

Por ejemplo, las recomendaciones oficiales de los CDC [11]
sobre el uso de antivirales para la gripe, un extenso documento
que fue actualizado por dltima vez en 2011, dice que entre los
adultos tratados con oseltamivir se redujo de forma
estadisticamente significativa el nimero de casos de neumonia y
hospitalizaciones, y citan un andlisis conjunto de 10 ensayos
clinicos aleatorios escrito por la industria [4]. La FDA, sin
embargo, teniendo acceso a todos los resultados de los ensayos
clinicos que se hicieron como parte del programa de
investigacion del oseltamivir, ordend formalmente a Roche que
dejara de incluir en sus materiales promocionales la afirmacién
de que reduce las complicaciones de la gripe.

Ademas, exigi6é que Roche imprimiera en la etiqueta del
producto [5]: "las infecciones bacterianas graves pueden
comenzar con sintomas similares a la gripe, pueden coexistir con
la gripe, o pueden surgir como complicacion durante el episodio
de influenza. No se ha demostrado que Tamiflu pueda prevenir
este tipo de complicaciones. "Del mismo modo, una revisién de

Cochrane concluyé que no habia pruebas convincentes para decir
que el farmaco reduce el riesgo de complicaciones graves, como
la neumonia o las hospitalizaciones [12].

La afirmacidon que hacen los CDC sobre la capacidad de los
antivirales para la gripe de salvar vidas es ain méas problematica.
Si bien la agencia ha hecho esa afirmacién, la Unica evidencia
existente consiste en estudios observacionales no controlados,
retrospectivos, la mayor parte de una sola temporada de gripe
(2009-2010). La dependencia del CDC en estudios
observacionales pone en evidencia la ausencia de ensayos
clinicos aleatorizados que demuestren su presunto efecto contra
la mortalidad. Pero la posicion de la agencia es dificil de
conciliar con su propia evaluacion mas técnica: una revision
sistematica de los estudios observacionales, patrocinada por la
OMS en co-autoria con los CDC, planteaba serias dudas sobre su
confiabilidad, etiquetando formalmente la calidad de los datos
como "baja" [13]. Una preocupacion adicional es que la
pretensién de los CDC estd, una vez mas, directamente en
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contradiccion con la FDA, que ha afirmado que la informacion
revisada no demuestra que el consumo de antivirales contra la
influenza reduzca la mortalidad [14].

Las recomendaciones de los CDC no se basan en un analisis
independiente de los datos de los ensayos clinicos con
oseltamivir. En lugar de examinar los datos de los ensayos
clinicos como rutinariamente hace la FDA, los expertos de los
CDC se basan en lo que aparece publicado en revistas. Esto es
particularmente problematico en el caso de los antivirales contra
la influenza porque la mayoria de los ensayos clinicos con
oseltamivir no se han publicado en revistas médicas [15] y hay
evidencia de que las revisiones sistematicas sobre el tratamiento
con inhibidores de la neuraminidasa que ha financiado la
industria llegan a conclusiones méas optimistas que las realizadas
por investigadores independientes [16]. En abril de 2014,
Cochrane publicé un conjunto grande de informes sobre previos
estudios clinicos con oseltamivir y zanamivir que hasta entonces
habian sido confidenciales, pero hasta la fecha los CDC no han
indicado que tengan intencion de revisar y actualizar sus
recomendaciones [17].

Otros paises han sido mas autocriticos y estan re-evaluando la
evidencia que respalda sus politicas nacionales sobre el uso
antivirales contra la influenza. La Comision Parlamentaria de
Cuentas del Reino Unido, por ejemplo, condujo una
investigacion sobre los £424 millones que el gobierno gastd en
oseltamivir, concluyendo que la decision de acumular oseltamivir
"se basd mas en opinion que en la evidencia” [18]. En Alemania,
destacadas organizaciones de la sociedad civil estan asimismo
cuestionando las inversiones del gobierno en antivirales contra la
influenza [19] vy solicitando que se vuelva a analizar la funcion
de estos medicamentos en los programas de salud publica.

Lo que necesitamos

El movimiento social de datos abiertos esta estableciendo nuevos
estandares para evaluar los beneficios de las terapias, y el publico
merece que la utilizacion de estos datos en la elaboracion de
recomendaciones de salud publica sea un proceso abierto. Con el
fin de garantizar que las recomendaciones se basen en
evaluaciones completas y objetivas de todos los datos
disponibles, proponemaos los siguientes principios fundamentales:

Transparencia. La elaboracion de recomendaciones generales
de salud publica exige que se utilicen datos de alta calidad y
métodos rigurosos Yy transparentes. Estos métodos deberian estar
pre-especificados, documentarse en detalle, y ser accesibles al
publico. Cuando haya informacion inadecuada o contradictoria,
las directrices de los CDC deben ser conservadoras al apoyar
intervenciones; y al presentar la informacion sobre los beneficios
se deben incluir los datos de seguridad. Se deben discutir las
similitudes y diferencias con la FDA en cuanto a las hipotesis de
trabajo, seguridad o eficacia; y las recomendaciones deben
actualizarse regularmente a medida que aparece informacion
nueva, documentando las fuentes de informacion en que se
sustentan las orientaciones claramente definidas.

Datos subyacentes de prueba. La mayor disponibilidad del
publico a los datos de prueba que antes solo tenian los
reguladores crea la obligacién de revisar estos datos. La
informacidn sobre los antivirales contra la gripe esta ahora
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disponible y debe ser analizada por los CDC para evaluar la
exactitud de sus recomendaciones.

Los ensayos prospectivos. Se deben realizar ensayos clinicos,
financiados de forma independiente, para abordar las deficiencias
en la evidencia y asegurar que las recomendaciones de salud
publica se basan en datos de muy buena calidad. Dado el gran
numero de pacientes que cada temporada se infectan con gripe,
deberian poderse reclutar pacientes para hacer ensayos clinicos
de gran tamafio y asi poder detectar incluso eventos raros. Los
CDC podrian financiarlos, al igual que cualquier otra agencia que
tenga una misioén de salud publica, incluyendo el control de la
influenza.

Declaracion de conflictos de intereses. Se debe exigir que los
CDC cumplan con los mismos estandares que se exigen de los
investigadores y los médicos, y divulgue publicamente los
posibles conflictos de interés de la agencia y de sus miembros
individuales, como se exige a los miembros de sus comités de
asesores externos. Por ejemplo, el sitio web sobre la influenza de
los CDC no dice que recibieron una subvencion de US$198,000
de Roche para la campafia "Tome 3". Divulgar esta informacién
es esencial para que los CDC mantengan su condicion de arbitros
independientes y proveedores objetivos de informacion en salud.

Directrices centradas en el paciente. Las recomendaciones de
los CDC se desarrollan a través de un proceso que involucra a un
comité asesor a nivel federal y no incluye aportes de pacientes ni
de médicos generales - los dos grupos mas afectados e
involucrados en la enfermedad de la gripe. Vale la pena recordar
que la gripe no es una enfermedad "de expertos", sino una
enfermedad comin gque anualmente ocasiona sintomas al 5-20%
ciento de los estadounidenses, segin los CDC. Como tal, los
médicos pueden contribuir con su valiosa experiencia y diversos
grupos de pacientes tendran diferentes preferencias en torno a los
beneficios y dafios de los antivirales contra la influenza. Los
CDC debe dar a los médicos generales y a los pacientes un lugar
en la mesa para establecer las prioridades y el acercamiento a la
gestion de la gripe.

Este afio, debemos recibir el final de la temporada de la gripe con
la resolucion de reevaluar las recomendaciones vigentes sobre el
uso de antivirales contra la influenza. El publico merece
recomendaciones gubernamentales disefiadas tras un proceso
transparente que aproveche plenamente la oportunidad de tener
acceso a los datos y prometa fortalecer nuestra capacidad para
tomar decisiones de salud publica basadas en datos empiricos.

Nota: La version en inglés contiene la declaracion de conflictos
de interés de los autores de este articulo.
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Agencias Reguladoras

América Latina

México. Cofepris firma convenio con Alemania

La Jornada, 12 de abril de 2016
http://www.jornada.unam.mx/ultimas/2016/04/12/cofepris-signa-
convenio-con-alemania

La Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios (Cofepris) firmo una declaracion conjunta con el
Instituto Federal de Medicamentos y Dispositivos Médicos de
Alemania, con la finalidad de promover la cooperacion entre
ambos organismos en el campo de los medicamentos y la
regulacion de dispositivos médicos, con base en los principios de
reciprocidad y beneficio mutuo.

Las autoridades sanitarias de México y Alemania acordaron
establecer mecanismos de comunicacion directa para
intercambiar informacion, documentos y experiencias
relacionadas con la regulacién de medicamentos y dispositivos
médicos, incluidas las politicas, practicas, normas, andlisis de
laboratorio, la autorizacion de comercializacion y
farmacovigilancia.

Ademas, se desarrollaran actividades de cooperacion para el
entrenamiento, la capacitacion y el intercambio de experiencias
respecto de la autorizacion de registros sanitarios de
medicamentos y dispositivos médicos.

El acuerdo fue firmado por el titular de la Cofepris, Julio
Sanchez y Tepoz por parte de México y por el presidente del
Instituto Federal de Medicamentos y Productos Sanitarios
aleman, Karl Broich, y se llev6 a cabo en el marco de la gira que
realizo el presidente Enrique Pefia Nieto al pais centro europeo.

Peru. Publican reglamento para ingreso de medicamentos
biosimilares

El Comercio, 1 de marzo de 2016
http://elcomercio.pe/economia/peru/publican-reglamento-
ingreso-medicamentos-biosimilares-noticia-1883033

Tras cinco afios, el Gobierno finalmente publicé hoy el
reglamento que regulara la inscripcion de los medicamentos
biosimilares en nuestro pais.

De acuerdo a diversos especialistas, la norma ayudara a generar
competencia en el sector y reducir los precios de los
medicamentos para el tratamiento de enfermedades como el VIH
y el cancer.

El Decreto Supremo 013-2016-SA, publicado en el diario El
Peruano, lleva las firmas de los ministros de Salud, Economia y
del Presidente de la Republica, Ollanta Humala.

En el decreto se establece que los objetivos del reglamento son:
establecer las normas que regulen la presentacion de los
documentos requeridos en la inscripcion y reinscripcion de los
productos bioldgicos que opten por la via de la similaridad y
establecer la informacién que deben contener los documentos
requeridos en la inscripcidn y reinscripcion de los productos

Impacto

De acuerdo al representante de Accion Internacional para la
Salud (AIS), Javier Llamoza, los precios de los medicamentos
para el tratamiento para el cancer se podrian reducir entre 30% y
60% gracias a este reglamento.

"El ingreso de medicamentos biosimilares permitird que exista
competencia con las marcas de medicamentos que por ahora solo
tienen un proveedor", sefial6 al diario Gestion en febrero pasado.

Asia

India. Académicos celebran la prohibicion del regulador de
medicamentos de retirar del mercado doméstico
combinaciones irracionales de medicamentos, dicen que es un
paso audaz para la proteccion de la salud publica
(Academicians hail DCGI ban of FDCs, say it is a bold step for
protecting public health)

Peethaambaran Kunnathoor, Chennai

Pharmabiz, 19 de marzo de 2016
http://www.pharmabiz.com/NewsDetails.aspx?aid=94162&sid=1

Traducido por Salud y Farmacos

Expertos en medicamentos y académicos ven con beneplécito la
decision audaz de la Contraloria General de Medicamentos de la
India (DCGI) de prohibir la fabricacion y venta en el mercado
interno de 344 combinaciones irracionales. Los profesores de
farmacia que ensefian temas relacionados con la eficacia y los
efectos secundarios de los medicamentos dicen que el DCGI ha
tomado esta decisién para proteger a los habitantes del pais.

El Dr. Gupta Roop Narayan (GRN), profesor en el Instituto Birla
de Farmacia en Ranchi en Bihar, dijo que la prohibicion de las
344 combinaciones es una iniciativa correctiva y audaz del
gobierno central relacionada con la seguridad de los pacientes.
Segun él, esta prohibicién no ocasionara una pérdida de Rs.4000
millones (1US$=66Rs) en el mercado y no afectara a la
disponibilidad de medicamentos, ya que hay medicamentos
alternativos con un solo ingrediente disponibles en el mercado.
Los pacientes ahora no estaran expuestos a los efectos
secundarios no deseados de las combinaciones de farmacos.

La presencia, durante los dltimos tres afios, de microorganismos
resistentes a los antibiéticos representa una seria amenaza para
los pacientes. Los medicamentos son una espada de doble filo ya
que su uso adecuado salva vidas pero el uso inadecuado ocasiona
efectos secundarios o incluso la muerte de los pacientes. Hay que
felicitar a nuestro gobierno por la valiente decision de prohibir
las combinaciones inapropiadas de medicamentos. El DCGI ha
demostrado que su papel es salvaguardar la salud de las masas de
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la amenaza de los medicamentos. Tanto el ministro de salud
como la DCGI son guardianes de la salud de las personas. Las
masas deben felicitar a ambos, dijo el el Dr. RNG.

"Nuestro gobierno tardo 20 afios en iniciar la prohibicion de este
tipo de drogas nocivas. Después del desastre de la talidomida en
Gran Bretafia en 1963, varios paises comenzaron a prohibir
drogas peligrosas y combinaciones de drogas, pero el primer
medicamento que se prohibio en la India fue la fenacetina y
luego la amidopirina en 1983. Hasta el dia de hoy, cerca de 88
farmacos /combinaciones habian sido prohibidas tras
documentarse reacciones adversas a los mismos. Ensefiamos a
los farmacéuticos sobre la seguridad de los medicamentos, para
que sean conscientes de este tema y de la presencia de
combinaciones irracionales. Por eso apoyamos el paso dado por
el regulador nacional de medicamentos" agrego.

El Dr. Atmaram Pawar, sub-director y jefe del departamento de
doctor en farmacia, Bharati Vidyapeeth de la Universidad

Deemed en Pune, dijo: "Tenemos que analizar cdmo un nlimero
tan grande de combinaciones irracionales obtuvieron el permiso
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de comercializacién en el pais. Los funcionarios estatales de
control de los medicamentos o ADCs tienen la facultad de
aprobar estas combinaciones. Esto tiene que impedirse. De todos
modos, el paso dado por el DCGI para prohibir las
combinaciones irracionales es notorio".

Alegrandose por la decision del Dr. G N Singh, el Dr. K G
Ravikumar (KGR), ex jefe del departamento de farmacia en el
Colegio Médico en Thiruvananthapuram dijo que hace tiempo
que se hubieran tenido que prohibir estas combinaciones
irracionales. Dijo "estoy felicitando la audaz iniciativa de la
DCGL."

Cuando se le pregunté acerca de la pérdida que la prohibicién
podria representar para la industria, el Dr. KGR dijo que no
deberia ser nuestra preocupacion, debemos proteger la salud de
las personas. Hay un montén de medicamentos alternativos en el
mercado, la gente los va a comprar para usarlos. Dejemos que la
industria fabrique fArmacos racionales, y deberian conocer las
reacciones adversas de las combinaciones”.

Estados Unidos

El nuevo director de la FDA tiene relaciones bastante
estrechas con la industria que va a regular (The FDA’s new
boss has pretty close ties to the industry he’ll regulate)

Vera Bergengruen

McClatchy Co., February 24, 2016
http://www.mcclatchydc.com/news/politics-
government/congress/article62246792.html

Después de cinco meses de retrasos, el miércoles el Senado
confirmo por 89-4 votos el nombramiento del cardidlogo Dr.
Robert Califf, investigador de ensayos clinicos de la Universidad
de Duke, como comisionado de la FDA.

El pasado septiembre, el presidente Barack Obama le nombro al
nativo de la ciudad de Columbia (Carolina del Sur) para dirigir la
agencia, pero preocupaciones sobre sus vinculos con la industria
farmacéutica y algunas practicas de la FDA atrasaron su
confirmacion.

El miércoles en un comunicado, Sylvia Burwell, Secretaria de
Salud y Servicios Humanos, dijo: "El Dr. Califf es la persona
adecuada, con la experiencia adecuada, para fortalecer ain mas
el record de la FDA en proteger la salud publica y fomentar la
innovacion que saque al mercado nuevas terapias que salvan
vidas”.

La posicién habia quedado vacante desde que la Dra. Margaret
Hamburg renunciara en febrero pasado. Cuando Califf recibi el
nombramiento el afio pasado ya estaba desempefiando el cargo
de comisionado adjunto de la agencia, su puesto nimero 2.

El senador republicano de Carolina del Sur, Lindsey Graham,
dijo el miércoles en un comunicado "El amplio apoyo bipartidista
para el nombramiento del Dr. Califf es una prueba de su fuerte y
transparente liderazgo, y de su record de promover avances
médicos,".

"La FDA ha estado operando sin un comisionado confirmado
durante un afio, y aplaudo la confirmacion del Dr. Califf que ha
hecho el Senado”, dijo Graham.

Varios senadores detuvieron la confirmacion por una amplia
gama de preocupaciones, desde los procesos de la FDA para
aprobacion y etiquetado (ficha técnica) de los productos médicos
hasta dudas por los vinculos del candidato con la industria
farmacéutica.

Califf paso tres décadas como investigador de ensayos clinicos
de medicamentos en la Universidad de Duke, donde fundd el
Instituto de Investigacién Clinica de Duke. Alli forjo una
estrecha relacién con la industria farmacéutica, que algunos
criticos dicen que son demasiado intimas. Quienes se oponen a
su confirmacion han sefialado que, como titular de la agencia,
Califf estaria a cargo de la regulacidn de sus antiguos clientes.

La oposicion mas fuerte fue del senador Edward Markey,
demacrata de Massachussets, y del senador Joe Manchin,
demdcrata de West Virginia, quienes dijeron que los lazos del
candidato con la industria lo convierten en una persona poco
apropiada para reformar las practicas problematicas de la FDA.
Expresaron su frustracion por la aprobacion por la FDA de los
opioides pediatricos y dijeron que la agencia necesita cambiar su
proceso de aprobacion de los analgésicos opioides.

Markey sefialé que el 80% de las sobredosis de heroina en 2014
involucraron a personas que recibieron prescripciones de
medicamentos opioides.

"La FDA no esta utilizando las salvaguardas apropiadas para
asegurar que el problema no empeore", dijo Markey a sus
colegas senadores el lunes. "Consumimos el 80% de todas las
pildoras de opiaceos de prescripcién que se distribuyen en el
mundo. Es una pandemia".
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La senadora Lisa Murkowski, republicana de Alaska, también
retrasé brevemente el nombramiento en enero porque queria que
la agencia exigiera etiquetados para el salmon modificado
genéticamente.

Otros, como el senador de Vermont Bernie Sanders, tuvieron
objeciones sobre el mismo Califf.

Sanders, que es también un candidato a la presidencia por el
partido demdcrata, dijo en un comunicado el mes pasado: "Sus
extensos vinculos con la industria farmacéutica no me ofrecen
ninguna garantia para pensar que va a hacer que la FDA sirva los
intereses de los americanos de la calle y no los de los CEQOs de
las farmacéuticas, quienes estan mas interesados en ganancias
obscenas que en salvar vidas”.

Sélo seis senadores votaron en contra, aunque algunos grupos de
defensa de los consumidores todavia trataron de generar
oposicién al nombramiento.

Murshed Zaheed, director politico de CREDO, grupo progresista
de defensa de los consumidores dijo: "Necesitamos un
comisionado enérgico, que esté dispuesto a hacer frente a las
grandes empresas farmacéuticas y no permita que la industria
ponga precios exorbitantes a los medicamentos con receta, y no
un infiltrado de la misma industria que se supone que tiene que
supervisar. Solo podemos esperar que el Dr. Califf luche por las
familias estadounidenses en lugar de proteger los beneficios de la
industria farmacéutica".

Hasta el miércoles, mas de 190.000 personas habian firmado una
peticion en la pagina web de CREDO pidiendo al Senado que se
opusiera al nombramiento de Califf.

Partidarios, grupos de salud publica y antiguos colegas
aplaudieron el nombramiento de Califf.

Seis medicamentos de venta con receta que no son tan
seguros como dice el gobierno (Six prescription drugs that
aren't as safe as the government claims) Ver en Etica, Derecho y
Ensayos Clinicos, bajo Conducta de la Industria

Martha Rosenberg

Alternet, 23 de enero de 2016
http://www.alternet.org/personal-health/6-prescription-drugs-
arent-safe-government-claims

Traducido por Salud y Farmacos

La FDA: acepte pruebas preclinicas en humanos para
mejorar la seguridad de los medicamentos (FDA: Accept
human-focused preclinical tests to improve drug safety)
Elizabeth Baker

The Hills, 7 de marzo de 2016
http://thehill.com/blogs/congress-blog/healthcare/271830-fda-
accept-human-focused-preclinical-tests-to-improve-drug
Traducido y editado por Salud y Farmacos

Muertes de pacientes detuvieron al menos dos ensayos clinicos
con medicamentos en los Ultimos dos meses. La FDA debe
mejorar la seguridad del paciente, tanto de los participantes en
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los ensayos clinicos como de los usuarios, y para ello debe
modernizar los ensayos preclinicos.

La investigacion preclinica es fundamental para obtener
informacién sobre la seguridad de un medicamento antes de que
se pruebe en humanos. Sin embargo, el paradigma existente
depende en gran medida de los animales para predecir lo que
sucedera en los seres humanos. Como lo demuestran los recientes
acontecimientos desafortunados, este sistema falla a menudo.

En febrero, la FDA detuvo un ensayo clinico de fase 3 con un
producto contra el cancer, pacritinib, tras la muerte de pacientes
por hemorragia intracraneal, insuficiencia cardiaca y paro
cardiaco. Los detalles de las pruebas preclinicas normalmente
son confidenciales, pero la compafiia confirmd que se hicieron
pruebas en ratones y perros; también se utilizan a menudo ratas,
primates, y conejillos de indias. Los datos de los ensayos con
animales no detuvieron el ensayo clinico en humanos en que
murieron varias personas.

En enero, un hombre murid y otros cinco fueron hospitalizados
en Francia - tres con posible dafio cerebral - después de participar
en un ensayo clinico de fase 1 para un analgésico. La empresa
habia probado el farmaco en animales, incluyendo chimpancés.

Hoy dia, el 95% de los nuevos farmacos fracasan porque no
funcionan en los seres humanos o son inseguros, a pesar de que
en pruebas preclinicas con animales parecieron ser seguros.
Seguln una presentacion de la FDA de 2014, las reacciones
adversas causan alrededor de 100.000 muertes cada afio, y son la
42 causa de muerte en EE UU.

La FDA puede aceptar pruebas basadas en biologia humana
como pruebas preclinicas de medicamentos. Pero en la practica,
los que desarrollan medicamentos siguen utilizando pruebas en
animales, incluso cuando un nuevo método puede ser mas
relevante para los humanos, ya que las regulaciones de la FDA y
los revisores contindan requiriéndolas.

En un comentario de mi autoria en el Foro sobre Politica de
Alimentos y Medicamentos del Instituto de Derecho de
Alimentos y Medicamentos, recomendamos que la FDA:

- Modificara los reglamentos existentes para indicar claramente
que los patrocinadores de medicamentos puedan presentar datos
de métodos de prueba basados en modelos humanos;

- Publicara una Guia para la Industria explicando claramente
cuando se considera aceptable el uso de métodos modernos; y

- Facilitara la aceptacion de métodos modernos de pruebas que
han demostrado predecir mejor las respuestas humanas a los
nuevos medicamentos.

Ya existen muchas tecnologias relevantes para los humanos que
mejoraran la seguridad del paciente y reduciran los ensayos
preclinicos en animales, y muchos otros estan en desarrollo.

El mes pasado, la Facultad de Salud Publica Johns Hopkins
Bloomberg anuncié que los investigadores han desarrollado
"mini-cerebros" compuestos de células del cerebro humano, que
son susceptibles de mejorar drasticamente las pruebas preclinicas
de medicamentos para Alzheimer, Parkinson, esclerosis multiple,
e incluso el autismo.
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En la Universidad de California en San Diego, ingenieros
bidlogos utilizaron la tecnologia de impresion 3-D para crear un
modelo de células humanas que imita el higado humano y puede
usarse para cribar medicamentos para pacientes especificos y
modelar condiciones tales como hepatitis, cirrosis y cancer.

En ClinicalTrials.gov se han registrado mas de 100.000 ensayos
clinicos de farmacos biologicos y casi el 60% de estadounidenses
estan tomando medicamentos recetados. Estos pacientes
necesitan tratamientos mas seguros y eficaces- y el uso de
métodos de pruebas del siglo 21 asegurara que las consiguen.

Expertos académicos de la distrofia muscular de Duchenne
critican los ‘errores en los documentos Ad Com Briefing de la
FDA

(Academic DMD experts criticize ‘errors’ in FDA Ad Com
Briefing documents) Zachary Brennan

Regulatory Affairs Professionals Society, 21 de marzo de 2016
http://www.raps.org/Regulatory-
Focus/News/2016/03/21/24588/Academic-DMD-Experts-
Criticize-%E2%80%98Errors%E2%80%99-in-FDA-Ad-Com-
Briefing-Documents/#sthash.toKlggvK.dpuf

Traducido por Salud y Farmacos

Mas de 35 profesores de medicina y expertos han criticado la
revision de la FDA del farmaco eteplirsen de Sarepta para la
distrofia muscular de Duchenne (DMD), citando errores en los
primeros informes del comité asesor de la agencia. Lo que esta
en juego es el medicamento eteplirsen de Saperta, la compafiia ha
pedido su aprobacién y seria el primer tratamiento en el mundo
para la DMD, un trastorno genético raro y mortal que afecta a
cerca de 15.000 nifios en EE UU.

Inicialmente se suponia que el farmaco iria al Comité Asesor de
Medicamentos del Sistema Nervioso Periférico y Central en
enero, pero la reunion se pospuso hasta el 25 de abril debido a la
nieve.

Casi todos observadores consideraron que la version inicial de
los documentos del comité asesor era extremadamente negativa,
lo que caus6 una caida del 50% del precio de las acciones de
Sarepta. Por ello los inversores presentaron una demanda judicial
y la empresa tuvo que presentar aclaraciones adicionales sobre
"las inexactitudes claves en el informe inicial de la FDA”.

En la seccidn de revision estadistica del informe, funcionarios de
la FDA empezaron diciendo que los datos de s6lo 12 sujetos "en
general, no proporcionan evidencia estadistica para apoyar la
eficacia de eteplirsen”. Pero ahora, segln expertos en DMD de la
Universidad de California en Los Angeles, de la Universidad de
Stanford, de la Facultad de Medicina de Harvard y de otras
facultades de medicina, "los errores™ en algunos de los informes
de la agencia "pueden provocar la falsa percepcion de que hay
poca evidencia de que eteplirsen tenga algun efecto en atrasar la
progresion de la DMD.

Los expertos dicen que “Si bien reconocen que la compaiiia llevo
a cabo un estudio pequefio”, la FDA ha creado "cierta
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incertidumbre sobre si las observaciones posteriores en grupos de
estudio mas grandes representaran con exactitud los resultados".
Para los expertos, “la Unica manera de resolver la incertidumbre
es aumentar el nimero de sujetos expuestos al tratamiento y
evaluar su eficacia en todos los pacientes que se pueden
beneficiar durante periodos mas largos de tiempo. El excelente
perfil de seguridad de eteplirsen hace que esta estrategia sea
razonable".

Ademas, los académicos hacen eco de lo que muchas madres de
los nifios en el estudio han estado diciendo sobre la capacidad de
sus hijos de continuar caminando. "Con estos datos adicionales
(Sarepta Datos Adcionales), pérdida de deambulacién a los 4
afios de la administracién eteplirsen, se confirma que 4 de 4
(100%) nifios en estudio 201/202 permanecieron ambulantes
después de cumplir 14 afios, mientras que s6lo 2 de 10 (20 %) en
el grupo de control Belga/ltaliano seguian siendo ambulantes
después de cumplir 14 afios", dijeron los académicos.

"Otros datos disponibles sobre la historia natural del United
Dystrophinopathy Project, CINRG, y Duchenne Connect son
consistentes con el grupo de control, confirmando que, en
promedio, sélo el 20-30% de pacientes con DMD tratados a largo
plazo con esteroides siguen con capacidad ambulatoria después
de cumplir 14 afios".

Los expertos académicos también dijeron que los informes de la
FDA incluian "algunas comparaciones cientificamente
cuestionables”, y que dada "la relativa escasez de pacientes con
mutaciones susceptibles, la flexibilidad que ofrece la FDASIA
[la ley de Seguridad e Innovacion de la FDA], y el hecho de que
muchos de los nifios entre 4 y 21 afios con mutaciones
importantes ya estan recibiendo eteplirsen en el contexto de estos
ensayos, seria dificil llevar a cabo un gran estudio controlado con
placebo en un futuro préximo.

Los profesores que pidieron a Billy Dunn, director de la Division
de Productos Neuroldgicos de la FDA, que comunicara sus
comentarios al comité consultivo, también sostuvieron que "seria
dudosamente ético en este momento de la aprobacién desviarse
del plan del ensayo. De acuerdo con los criterios impuestos por
la FDASIA para la aprobacién acelerada de productos para
enfermedades raras con necesidad insatisfecha, llegamos a la
conclusidn de que los datos agregados, presentados en los
informes, proporcionan evidencia sustancial de eficacia y de que
su utilizacion por una mayor poblacion de nifios susceptibles
(exon 51 skipping) es apropiada.

Por si solos, estos datos de tres afios apoyan claramente la
aprobacion acelerada; sin embargo, los nuevos datos de 4 afios
sobre edad en la que se pierde la ambulacion proporcionan datos
aun mas convincentes para la aprobacion acelerada en base a la
morbilidad irreversible.

"La fecha que concede la ley PDUFA se ha ampliado tres meses,
hasta el 26 de mayo, para dar tiempo a que la FDA considere los
datos adicionales que present6 Sarepta sobre la pérdida de la
deambulacién y la distancia que recorren en seis minutos a pie
(6MWD) a los cuatro afios.
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Union Europea

El enfoque comun en el uso compasivo de medicamentos
fracasa en Europa

El Global, 1 de abril de 2016
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-04-
01/politica-sanitaria/el-enfogue-comun-en-el-uso-compasivo-de-
medicamentos-fracasa-en-
europa/pagina.aspx?idart=974630&utm_source=mail&utm_medi

um=newsletter&utm_campaign=elglobal

La EMA constata en STAMP las "mdltiples diferencias" que se
registran en los estados miembro

Si de algo estan sirviendo las reuniones del Grupo para un
Acceso Seguro y Temprano a los Medicamentos (STAMP) entre
los estados miembro, la Comision Europea y la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) no es s6lo para intentar poner en
comun las bases de un nuevo enfoque regulatorio que impulse de
manera conjunta el acceso a la innovacion en la Unién Europea,
sino también para poner de relieve lo lejos que ain se esta del
objetivo en algunos campos. El uso compasivo de medicamentos
es uno de ellos. Una de las conclusiones del Gltimo encuentro de
STAMP, celebrado el pasado 10 de marzo en Bruselas, ratifica
que el enfoque comun que se intenté fomentar en Europa no se
ha alcanzado. Como resultado, han proliferado las diferencias
entre los estados miembro.

El uso compasivo es una opcidn que permite el tratamiento con
un medicamento no autorizado en pacientes que no pueden entrar
en un ensayo clinico o que sufren una patologia para la que no
existe una terapia satisfactoria autorizada. Su base legal se marco
por directiva en 2001. Tres afios después, un reglamento
reconocio la necesidad de un enfoque comin en Europa. Su
articulo 83 establece la obligatoriedad de los estados miembro de
elevar una notificaciéon a la EMA cada vez que hicieran uso de
esta herramienta. EI mismo precepto regula también la
posibilidad de que, al tiempo que presentan esta notificacion, los
estados puedan solicitar al Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) de la Agencia su opinion sobre la poblacion
diana del farmaco y sus condiciones de utilizacién y distribucién
en uso compasivo, con vistas a que dicha opinion pudiera ser de
aplicacion en el resto de estados miembro.

Para facilitar la implementacion del articulo 83, la EMA
desarrollé unas guias sobre uso compasivo de los medicamentos.
La experiencia acumulada, presentada en STAMP, deja mucho
que desear.

Objetivo no conseguido

Segun el analisis llevado a cabo por la Agencia, desde que las
guias se pusieron a disposicion de los estados, muy pocos de
ellos han notificado su intencion de llevar a cabo programas de
uso compasivo para grupos de pacientes (ver tabla). Ademas, de
los pocos que han sido notificados, sdlo se ha requerido la
opinién del Comité de Medicamentos de Uso Humano en cinco
ocasiones (tres por parte de Suecia, una por parte de Irlanda y

otra por parte de Finlandia) y para dos patologias (influenza y
hepatitis C).

La experiencia de la industria farmacéutica innovadora confirma
el fracaso del enfoque conjunto en uso compasivo y su impacto a
varios niveles. Segln su patronal en Europa, la Efpia, los
diferentes enfoques que los estados miembro han ido adoptando
en los Gltimos afios han aumentado la brecha en el acceso a los
medicamentos innovadores y elevado la carga administrativa
sobre todos los agentes. Invitada a STAMP, Efpia presentd su
visién sobre el uso compasivo en Europa y las lecciones
extraidas, en concreto, con el caso de daclatasvir, el tratamiento
para la hepatitis C y uno de los cinco sobre el que el CHMP
emitié una opinién.

El informe presentado por BMS, la compafiia que comercializa el
farmaco, alude a una "implementacién a medida" en los estados,
con una poblacién base de tratamiento establecida solo en siete
de ellos Asimismo, aunque la opinién y recomendacion del
CHMP fue seguida por los estados, no se hizo por igual,
habiéndose registrado diferencias también por encima de las
propias recomendaciones de la Agencia Europea del
Medicamento.

Por altimo, el hecho de que los estados miembro apenas hayan
hecho uso de las provisiones incluidas en el articulo 83 del
reglamento europeo ha generado, segin la Efpia, una "falta de
experiencia" y una divergencia de criterios que hay que
solventar. Los requerimientos planteados por las autoridades
sanitarias varian, como también lo hacen los protocolos de
tratamiento, las guias o los tiempos de aprobacion.

La conclusion, para la EMA, es clara: "el enfoque comudn para
los programas de uso compasivo no se ha conseguido y hay
multiples diferencias entre los estados". Sobre la mesa de
STAMP se han presentado ya algunas propuestas para reconducir
la situacion.

Recetas de la industria

Para la industria, seria beneficioso alinear los principios de
implementacion de los programas de uso compasivo, incluyendo
la recogida de datos de eficacia y seguridad. Asimismo, sugiere
que se estudien vias para que los pacientes y la industria puedan
ser elementos desencadenantes de nuevos programas, con la
mediacion de los estados.

Por ultimo, la Efpia solicita que se lleven a cabo estudios sobre
los programas de uso compasivo en curso en los estados
miembro y sobre el funcionamiento de los mecanismos de
contacto con la EMA. La patronal también exige conocer la
causa principal de porqué los estados no estan notificando a la
agencia la implementacion de los programas, como obliga el
reglamento.
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Europa no logra un enfoque conjunto en uso compasivo

Distribucion de las notificaciones de uso compasivo iniciadas

a nivel nacional

Opiniones del CHMP (EMA) en Uso
Compasivo hasta la fecha

L ' Estado miembro A Ledipasvir, sofosbuvir Ifanda 2014
1] = =
4 B Estado miembro B Daclatasvir Suecia 2013
f i i 1
B Estado miembro C Sofosbuvir Suecia 2013
Zanamivir Sueca 2010
B Estade miembro D
Oseltamivir fosfato Finlandia 2010

Notificaciones recibidas por la EMA para productos en investigacion por parte de mas de un estado miembro

Tpioduto | Patologia ndicacon

Regorafenib
Enlazutamide

Bedaquilina

Teriflunomida Esclerosis multiple
Dolutegravir VIH-1

Zanamivir Infeccién por influenza aguda

Acetato de abiraterona

Tumor del estroma gastrointestinal
Cancer de prostata resistente a la castracion
Infeccion pulmonar (mycobacterium tuberculosis)

Cancer de prostata resistente a la castracion
Linfoma de células del manto recurrente o refractario y leucemia linfocitica crénica

Ibrutinib

Daclatasvir Hepatitis C

Ramucirumab Cancer gastrico

Ceritinib Cancer de pulmaén no microcitico metastasico positivo
Alectinib Cancer de pulmén no microcitico metastasico
Cobimetinib

Fusntes STAMP.

Después de mucho retraso, la EMA finalmente empieza a
aumentar la transparencia de los ensayos (After much delay,
the EMA finally gears up for trial transparency drive)

Ben Adams

Fiercebiotech, 4 de marzo de 2016
http://www.fiercebiotech.com/story/after-much-delay-ema-
finally-gears-trial-transparency-drive/2016-03-
04?2utm_medium=nl&utm_source=internal&mkt tok=3RKkMMJ
WWifFOwsRokuanJce%252FhmjTEU52170suXaS%252FIM1%2
52F0ER3fOVIPUTG)I14ETsplMa%252BTFAWTG5t0ziVBR7LM
KM1ty9MQWxTk

Traducido por Salud y Farmacos

La EMA ha publicado nuevas normas y se prepara para un
cambio sin vuelta atras en que las farmacéuticas europeas haran
publicos mas datos de los ensayos clinicos que en el pasado.

El 1 de enero de 2015, la Agencia Europea del Medicamento
estableci6 nuevas normas para que a partir de esa fecha todas las
solicitudes de comercializacion exitosas fueran eventualmente
publicadas y puestas a disponsicion del publico como informes
de ensayos clinicos (CRS).

Después de dar suficiente tiempo a las empresas y universidades

que hacen ensayos clinicos para organizar sus datos, la EMA dijo
que el primer grupo de informes de 2015 se publicaria a partir de
septiembre.
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Melanoma metastasico en estadios C o IV localmente avanzado

FIGlabal

En realidad, los planes de transparencia se publicaron en 2012 y
la fecha original en que se debian publicar los datos era enero de
2014,

Las compariias farmacéuticas no estaban de acuerdo, muchas se
opusieron al plan de transparencia y durante los Ultimos cuatro
afios se enfrentaron con la EMA, lo que explica los retrasos y las
concesiones sobre la publicacion de los datos.

De hecho, en 2014 tanto InterMune - ahora propiedad de Roche -
como Abbvie demandaron a la EMA por la posible liberacion de
datos de sus medicamentos - aunque las dos decidieron no seguir
con las demandas tras un acuerdo con el regulador que limit6 los
datos que se harian publicos.

Ahora, después de las confrontaciones legales y de las
negociaciones secretas que permitieron a la industria limitar lo
gue se debia hacer publico, la EMA quiere que sus planes se
vean como una victoria para la transparencia.

La EMA est4 avanzando y ha publicado nuevas normas para
facilitar la implementacion, incluyendo la forma en que la
industria puede anonimizar los datos (en gran parte, la
metodologia para ello la determinaran las empresas), asi como la
forma en que se puede solicitar la supresion de algunos datos que
pudieran se considerados secretos industriales.
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La EMA dijo que sus normas "dejan claro que la gran mayoria de
la informacién contenida en los informes clinicos no se cumple
los criterios propios de los secretos industriales™. Pero cuando
este fuera el caso, las empresas tendran que presentar a la EMA,
para revision, un cuadro en el que se justifica la omision de los
datos.

La nueva guia indica los datos que la EMA generalmente no
considera que son secretos industriales, asi como la forma en que
se manejara la supresion de estos datos. El uso del secreto
industrial no estaba incluido en la normativa para la
transparencia de 2012, pero acabd incluido después de que las
farmacéuticas persuadieran a la agencia.

La EMA también publicara los informes clinicos (excluyendo
informacidn confidencial y secretos industriales) y/o
anonimizados en un plazo de 60 dias a partir de la decision final
de la Comisién Europea sobre nuevos medicamentos. También
se publicaran los datos de las solicitudes que las empresas
retiran, pero 150 dias después de que hayan sido retirados.

La EMA dijo en un comunicado que también empezara a ponerse
en contacto con las empresas que estan “preocupadas” por las
primeras publicaciones, ademas de organizar un webinar en el
segundo cuatrimestre para las compafiias que quieran preguntar
sobre la nueva politica.

"Con esta orientacién, la agencia esta llevando a cabo la
implementacion de su politica proactiva de publicacién, con la
que ha iniciado una nueva era de transparencia”, dice Noél
Wathion, director ejecutivo adjunto de la EMA.

"La orientacion asegurara que las empresas conozcan lo que se
espera de ellas y se preparen para la publicacion de estos datos
que son criticos."

Mientras que algunos aplauden esta politica como un verdadero
cambio hacia la transparencia de los ensayos, otros han
cuestionado la demora en llegar hasta aqui, y la poca informacion
que se ha transparentado, como por cuenta gotas.

Mas alla de los informes de los ensayos clinicos (que contienen
informacidn limitada) también existe la necesidad de publicar los
datos de pacientes individuales - algo prometido por la EMA en
2012, pero que no se ha incluido en las nuevas normas.

La capacidad de las empresas y de la EMA para remover algunos
datos por considerarlos secreto industrial también indigna a los
defensores de la transparencia como Ben Goldacre, autor del
libro Bad Pharma, y la asociacion inglesa AllTrials que también
esta a favor de la transparencia, pues temen que el secreto
industrial se use para ocultar lo que las empresas no quieren que
se conozca.

También existe la preocupacion de que la casi totalidad de los
datos de los medicamentos que utilizan los médicos y los
pacientes no se hagan publicos en virtud de las normas de la
EMA, ya que s6lo son aplicables a las nuevas solicitudes de
medicamentos desde el comienzo del afio pasado.
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Pero lo que se ha logrado en unos pocos afios es un cambio
importante, de una actitud paternalista tanto por parte de la
industria farmacéutica como de EMA de creer que solo ellos
tienen derecho a conocer los datos a una posicidn proactiva por
parte del regulador e incluso por algunas (aungue no todas) de las
farmacéuticas de compartir mas ampliamente esta informacion.

Se trata de una revolucion silenciosa y firme, pero que a partir de
este afio marca un cambio importante en el modelo de negocio de
la industria farmacéutica y de su cultura corporativa. [Nota de los
editores: es un poco pronto para compartir el optimismo que
expresa el autor de esta noticia].

El nuevo formulario Unico europeo para la solicitud de
autorizacién avanza en la armonizacién del sector

El Global, 29 de febrero de 2016
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-02-
29/industria-farmaceutica/el-nuevo-formulario-unico-europeo-
para-la-solicitud-de-autorizacion-avanza-en-la-armonizacion-del-
sector/pagina.aspx?idart=969789&utm_source=mail&utm_medi
um=newsletter&utm_campaign=elglobal

Resumido por Salud y Farmacos

A partir del 1 de marzo todas las compafiias farmacéuticas deben
realizar las solicitudes de autorizacion de comercializacion a
través del nuevo formulario electrénico Unico europeo o
‘electronic Application Form'. Este nuevo formulario esta
preparado para la solicitud de nuevas autorizaciones de
comercializacién de medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios, variaciones de la autorizacion de
comercializacién y revalidaciones, para procedimientos de
reconocimiento mutuo, procedimiento descentralizado y/o
procedimiento puramente nacional.

Acorde a la hoja de ruta de la red de Agencias Europeas, el uso
de este "electronic Application Form" es obligatorio desde el 1
de enero de 2016 para todo tipo de procedimientos de registro, si
bien se ha acordado a nivel europeo permitir un periodo
transitorio de 2 meses que finaliza este lunes el 29 de febrero de
2016. Durante dicho periodo en Espafa serd también necesario
rellenar de forma paralela el correspondiente
RAEFAR/RAEVET.

La Unién Europea pisa el acelerador de la innovacion

farmacéutica

Carlos C Rodriguez

El Global, 11 de marzo de 2016

http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-03-

11/politica-sanitaria/la-union-europea-pisa-el-acelerador-de-la-

innovacion-

farmaceutica/pagina.aspx?idart=971613&utm_source=mail&utm
medium=newsletter&utm_campaign=elglobal

La Agencia Europea del Medicamento estima que recibira unas
100 solicitudes PRIME cada afio

El 6 de abril finaliza el plazo para remitir a la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) las primeras solicitudes de los farmacos
en desarrollo que se postulan como candidatos a ser los primeros
‘productos PRIME' europeos, y a recibir por tanto apoyo
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cientifico y regulatorio desde fases tempranas. Su proceso de
seleccion comenzara entre el 11 y el 14 de ese mismo mes y
todos ellos recibiran su dictamen, positivo o negativo, el 26 de
mayo. A principios de ese mismo mes, a su vez, ya habré
finalizado el segundo plazo para la presentacién de nuevos
postulantes. Y asi hasta ocho veces hasta el 23 de noviembre...
Este vertiginoso calendario da una idea de lo que es PRIME: un
acelerador de la innovacion farmacéutica en todas sus fases,
incluido el acceso de los pacientes al farmaco.\

Solicitudes de elegibilidad para PRIME

Plazos de entrega y calendario de evaluacién

Comienzo del

Recomendacion

Adopcion por
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caso de medicamentos de terapaa avanzada, ****Comité de Medicamentos de Uso Humano de la EMA,

Fuente: EMA

La iniciativa Medicamentos Prioritarios (a esta denominacion
responden las siglas) es la respuesta europea a la nueva
designacion introducida por la Agencia del Medicamento
estadounidense para acelerar la aprobacién de medicamentos
innovadores para el cancer u otras enfermedades graves.

Los farmacos candidatos a ser ‘productos PRIME' deben
satisfacer necesidades médicas no cubiertas y disponer de datos
preliminares que pongan de manifiesto esa necesidad y un gran
avance terapéutico al respecto. A ellos se les concederé apoyo
temprano para optimizar su desarrollo, acelerar su evaluacién y
contribuir a un pronto acceso para los pacientes. El reloj ya se ha
puesto en marcha y la Agencia Europea del Medicamento estima
que recibira unas 100 solicitudes anuales.

Para acordar los términos de PRIME se puso en marcha una
consulta publica cuyos resultados demuestran, seguin la EMA, lo
bien recibido que ha sido este instrumento. Se recibieron 36

£ Globat
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contribuciones de 42 agentes, que incluian 303 comentarios: 97
generales y 206 especificos. La mayor parte de las
contribuciones, 16, vinieron de la industria farmacéutica; las 20
restantes se repartieron entre otros stakeholders del sector.

No es para nuevas indicaciones

En el camino se han quedado, no obstante, varias de las mejoras
que la industria farmacéutica innovadora habia propuesto. La
confirmacion de qué productos podran optar a este marco alude a
una de ellas. Asi, no habra hueco en el esquema para las nuevas
indicaciones.

EMA expone asi sus razones: PRIME centra su diana en
productos potencialmente candidatos a recibir una evaluacion
acelerada, y ésta es una via regulatoria que sélo puede aplicarse
antes de la solicitud inicial de comercializacién. Un producto ya
autorizado que presente datos prometedores para una nueva
indicacion no se quedaré sin apoyo, aunque tendré que buscarlo
fuera de PRIME, en las herramientas ya existentes, como son los
procedimientos de asesoramiento cientifico u otros foros
establecidos con la EMA.

Asimismo, PRIME no podré ser el nicho de encuentro de todos
los agentes de la cadena, tal y como habian solicitado desde la
industria farmacéutica hasta los pacientes. A la primera, la
Agencia Europea le sefiala la imposibilidad de involucrar a las
autoridades competentes en materia de precios y reembolsos de
los estados miembro, aunque le anima a llevar a cabo un trabajo
paralelo, utilizando las herramientas de dialogo temprano
existentes en Europa.

Tampoco los pacientes han conseguido estar representados en los
procesos de seleccion de los medicamentos candidatos a PRIME.
Sin embargo, la Agencia si ha abierto la puerta a su participacion
cuando, tras los analisis caso a caso que se lleven a cabo, se
considere oportuno recabar informacion y experiencia adicional.
Ello no ocurrira, en todo caso, hasta que PRIME haya cogido
carrerilla. Frente a los pacientes, si que tendran un papel
preponderante las oficinas de innovacion de los estados
miembro. EMA dibuja para estos actores un doble objetivo,
como generadores de conocimiento sobre el esquema y como
proponentes de productos candidatos para entrar en el mismo.

¢Como funciona PRIME?

Una vez que la Agencia del Medicamento reciba una solicitud, lo
primero que tendra que hacer es confirmar si el candidato entra o
no dentro del &mbito de accién de PRIME. Si lo considera
aceptable, tanto el Grupo de Trabajo en Asesoramiento
Cientifico (SAWP) como el Comité de Medicamentos de Uso
Humano (CHMP) o en su caso el de Terapias Avanzadas (CAT)
tendran que confirmarlo antes de la adopcion final, que siempre
se producira 40 dias después del inicio del procedimiento.

Los resultados adoptados seran hechos publicos periddicamente
en un informe que incluird los tipos de productos (quimicos,
bioldgicos o de terapia avanzada), sus indicaciones, los datos que
apoyaron sus solicitudes y el tipo de solicitante. En este punto, la
Agencia Europea del Medicamento sigue apoyando a las
pequefas y medianas empresas, asi como al sector académico,
actores mas pequefios y con una experiencia mas limitada en
aspectos regulatorios y desarrollo de productos. Ellos podran
optar a PRIME en condiciones mas relajadas que el resto. No



tendran que presentar, como las demas compaiiias, evidencia
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clinica preliminar; bastara con datos no clinicos y de

tolerabilidad en ensayos iniciales.

Repaso de los mecanismos de apoyo al desarrollo y acceso temprano de medicamentos en la UE (Fuente:EMA)

Evaluacion Acelerada

Autorizacion de
comercializacion condicional

Uso compasivo

Prime
Tipo de Marco de apoyo para el
mecanismo desarrollo de

medicamentos

Herramienta regulatoria para el
acceso temprano.

Herramienta regulatoria para el
acceso temprano.

Herramienta regulatoria para
el acceso temprano.

Medicamentos  Los mismos que los de la

Farmacos de gran interés desde

Farmacos destinados a... ¢

Farmacos no autorizados:

Candidatos evaluacion acelerada: el punto de vista de la salud Enfermedades que ponen en * Para enfermedades que
farmacos de gran interés  publica y en particular desde el riesgo la vida o seriamente ponen en riesgo la vida o
desde el punto de vista punto de vista de la innovacién debilitantes. seriamente debilitantes, o
de la salud publica 'y en terapéutica (necesidades médicas  « Situaciones de emergencia; crénicas, sin tratamiento
particular desde el punto  no cubiertas) * Medicamentos huérfanos. satisfactorio autorizado en la
de vista de la innovacién Y que cumplan los siguientes UE.
terapéutica (necesidades criterios: * Destinados a un grupo de
médicas no cubiertas) * Balance riesgo-beneficio pacientes;
positivo * Sometidos a procedimientos
* Aportar datos extensos tras la  centralizados de
autorizacion; comercializacion o ensayos
« Satisfacer necesidades clinicos;
médicas no cubiertas; * Que entran dentro del
* Los beneficios de una ambito opcional u obligatorio
disponibilidad inmediata deben  del procedimiento
superar los riesgos provocados  centralizado.
por los datos adicionales que
aln no han sido requeridos.
Cuando se * Durante el desarrollo  * 6 6 7 meses antes de * Discusion lo mas Los solicitantes no pueden
aplica del farmaco, entregar la solicitud de temprana posible, durante el  requerir la opinion del
basandose en comercializacion. Hay que desarrollo, a través de Comité de Medicamentos
evidencia clinica notificar la intencién de protocolos de asistencia y de Uso Humano; deberian
preliminar. « Pequefias ~ solicitar evaluacion asesoramiento cientifico. cooperar con las
y medianas empresas acelerada. * Se solicitara junto con la autoridades nacionales.
pueden acceder en * 2 6 3 meses antes de entrega de la solicitud de
etapas tempranas. S6lo  entregar la solicitud de autorizacién de
se requiere un primer autorizacioén de comercializacion.
ensayo en seres comercializacion. Es el » También puede ser
humanos. momento de solicitar la propuesto por el Comité de
evaluacion acelerada. Medicamentos de Uso
* Alternativamente: Si Humano de la EMA durante
previamente ha sido otorgado  la evaluacion de la solicitud
el acceso a PRIME, solicitar ~ de comercializacion.
la confirmacion de criterios
de evaluacion acelerada antes
de la solicitud de
autorizacion de
comercializacion.
Aspectos * Identificacion El plazo de evaluacion para * Autorizacion temprana de  * Beneficia a enfermos
clave la autorizacion de medicamentos para graves que no pueden ser

temprana de
candidatos a la
evaluacidn acelerada.
* Designacion
temprana de un
ponente.

* Apoyo reforzado
cientifico y regulatorio
por parte del SAWP y
de otros comites
cientificos relevantes
de la EMA.

* Dispondra de un
punto de contacto
dentro de la EMA.

comercializacion se reduce a
150 dias 0 menos (en
comparacion a los 210 dias
estandar)

pacientes con necesidades
médicas no cubiertas, sobra
la base de datos clinicos no
completos.

* Compromiso de aportar
datos extensos tras la
autorizacion y en un tiempo
acordado.

tratados de manera
satisfactoria o que no
pueden enrolarse en
ensayos en proceso.

* El Comité de
Medicamentos de Uso
Humano de la EMA ha
elevado recomendaciones a
los estados miembro para
armonizar las condiciones
de uso, distribucién y
poblacion diana.
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Cada producto PRIME tendra asignado un portavoz, proveniente
del CHMP o del CAT (siempre en funcion del tipo de producto),
que serd el encargado de proveer apoyo continuo y ayudar a
construir el conocimiento sobre el producto de cara a la solicitud
de autorizacion de comercializacion. Asimismo, tras un
encuentro inicial con un grupo multidisciplinar de expertos de la
EMA que planteara la guia y estrategia regulatoria para el
producto, sera asignado un punto de contacto permanente dentro
de la Agencia.

Los productos PRIME recibiran asesoramiento cientifico que
involucrara a otros agentes, como los cuerpos de evaluacion de
las tecnologias sanitarias de cara a facilitar un acceso mas rapido
de los pacientes; y por ultimo se confirmaréa el potencial del
medicamento para una evaluacién acelerada en el momento de la
solicitud de comercializacion.

Multiples combinaciones

Un producto puede entrar en PRIME, pero también puede salir, si
los datos que se van generando durante el proceso hacen que
dejen de cumplirse los criterios por los que fue seleccionado
inicialmente. La Agencia asegura que esta posibilidad "no debe
ser vista como una percepcion negativa por parte de los
reguladores en relacion al mérito del producto o a los planes de
desarrollo llevados a cabo hasta ese momento™. Aunque tengan
que salir del esquema, los solicitantes atin podran pedir la
evaluacion acelerada del producto.

Esta es otra de las caracteristicas del nuevo esquema, cuya idea
es sumar, pero nunca restar. De ahi que permita multiples
combinaciones con las autorizaciones de comercializacion
condicional, el uso compasivo o las evaluaciones aceleradas, tres
vias de acceso a los medicamentos que estan siendo sometidas a
estudio por los estados miembro, la Comision Europea y la
Agencia del Medicamento en el foro de alto nivel STAMP. "Las
herramientas de acceso temprano no son mutuamente
exclusivas", asegura la EMA.

Esto significa que un producto que se esta beneficiando de apoyo
bajo el marco PRIME podria también solicitar el proceso de
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evaluacion acelerada en el momento de la autorizacion de
comercializacion; o recibir una opinién del Comité de
Medicamentos de Uso Humano en uso compasivo mientras se
realizan los ensayos clinicos; o ser premiado con una
autorizacion condicional de comercializacion antes de que se
dispongan de datos comprensibles.

De todos los elementos sometidos a estudio en STAMP, las
licencias adaptables se presentan como el componente mas
alejado de PRIME. Mientras que el nuevo marco genera apoyo
cientifico y regulatorio a innovaciones prometedoras que
cumplen los criterios de una evaluacién acelerada, las licencias
adaptables se centran en areas médicas en las que la recoleccion
de datos por la via tradicional es complicada, y en las que llevar a
cabo grandes ensayos clinicos, como los tradicionales, supondria
exponer al farmaco a pacientes que seguramente no van a
beneficiarse del mismo. Por ello, el enfoque de las licencias
adaptables puede no ser apto para todos los medicamentos
susceptibles de entrar en PRIME, y viceversa.

La seguridad ante todo

En todo caso, y ante las dudas planteadas por asociaciones en
defensa de la salud publica, la EMA ha querido defender que la
seguridad de los pacientes sera una prioridad absoluta. "PRIME
no reducird los requerimientos de autorizacion de
comercializacién", indica en su respuesta a las alegaciones
recibidas.

A ello se refirieron también la semana pasada todos los altos
cargos de la Agencia y la Comisidn Europea que la semana
pasada dieron el visto bueno al huevo marco. El comisario de
Salud, Vytenis Andriukatisi; el director ejecutivo de la EMA,
Guido Rasi, y el jefe del CHMP, Tomas Salmonson, confian en
gue PRIME pueda conducir a planes de desarrollo mejor
informados, mejorar la calidad de las solicitudes de
comercializacién, promover conciencia regulatoria que acorte los
tiempos de evaluacion y, en Gltima instancia, aliviar los
problemas de acceso a las innovaciones en la UE

Politicas

América Latina

Argentina. Buscan modificar la Ley de Genéricos para
prohibir la inclusion de marcas comerciales en las recetas
Mirada Profesional, 22 de marzo de 2013
http://www.miradaprofesional.com/ampliarpagina.php?id=7630
&npag=0#.VvK_nrkm45s

La diputada Carolina Gaillard presentd una iniciativa para que se
reformen dos articulos de la ley 25.649, y definitivamente no se
pueda incluir marcas en las recetas que realicen los médicos. La
idea es “eliminar el abuso de los laboratorios de la industria
farmacéutica” y que los ciudadanos elijan “libremente” sus
tratamientos.

Desde que se aprob6 en 2002, en medio de la crisis sanitaria que
azotaba al pais, la Ley de Genéricos fue un instrumento para
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mejorar el acceso a los farmacos de los argentinos. Con varias
reformas y algunas denuncias por falta de cumplimiento de los
médicos, la norma sigue vigente, y se vuelve especialmente Util
en momentos que se discute el valor de los medicamentos. En
este contexto, una diputada nacional acaba de presentar un
proyecto para que se modifique un articulo de la ley, y que
directamente se prohiba la inclusion de marcas comerciales en
las recetas. El objetivo es fomentar las versiones mas baratas de
los tratamientos.

La iniciativa de la diputada nacional Carolina Gaillard, del
blogue del Frente para la Victoria, busca reformar la denominada
Ley de Genéricos, mediante una reforma que ya habia sido
propuesta por su par Gloria Bidegain. El objetivo es lograr que
sea obligatorio recetar s6lo por el nombre genérico del
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medicamento, “suprimiendo definitivamente las marcas
comerciales en las prescripciones médicas”.

Gaillard, integrante de la Comision de Salud de la Cdmara de
Diputados y autora de la ley que fomenta la produccién publica
de medicamentos, represent6 la propuesta que prevé “la
prescripcion médica por el nombre genérico de los
medicamentos, sin la posibilidad de sugerir nombre comercial,
proyecto que modifica la Ley de Prescripcion de Medicamentos
por su Nombre Genérico (Ley 25.649)”.

Segtn Gaillard, “este proyecto promueve eliminar el abuso de los
laboratorios de la industria farmacéutica y dar un marco de
contencién a quienes dia a dia padecen aumentos arbitrarios de
las marcas comerciales mas conocidas del mercado".

El proyecto propone la modificacién de los articulos 2 y 3 de la
Ley 25.649 que actualmente obliga a la prescripcion por el
genérico, pero deja abierta la puerta para que los médicos
sugieran una marca o nombre de fantasia del medicamento.
“Queremos que los ciudadanos elijan libremente qué marca
comprar, y que esta no sea impuesta por el lobby publicitario de
los los laboratorios mas importantes, que instalan determinadas
marcas que son luego sugeridas por los profesionales de la salud
a través de las prescripciones médicas en desmedro de la
capacidad adquisitiva de los pacientes”, enfatiz6 Gaillard.

“Con esta propuesta intentamos promover que la norma sea una
herramienta eficaz para que los pacientes no sean victimas de
abusos comerciales y puedan elegir libremente los medicamentos
consultando a su farmacéutico las distintas opciones por la droga
prescripta por el médico, evitando que sea inducido a adquirir
una en particular”, agreg6 la diputada nacional. "La receta que no
cumpla con estos requisitos no podréa ser reconocida por el
PAMI, Obras Sociales, Prepagas y otros Servicios de Seguridad
Sacial", finalizé Gaillard.

El proyecto fue acompafiado por los diputados nacionales Juliana
Di Tullio, Diana Conti, Maria Emilia Soria, Lucila De Ponti,
Avraceli Ferreyra, Lautaro Gervasoni, Jorge Barreto, Julio
Solanas, Juan Manuel Huss, Eduardo Seminara y Juan Manuel
Pedrini.

La ley de prescripcidn por nombre genérico fue aprobada en
agosto de 2002, un proyecto que cont6 con un amplio respaldo
del justicialismo, el ARI, el radicalismo, Polo Social, Frente para
el Cambio, los partidos provinciales, y sélo anunciaron su voto
negativo Marta Alarcia y se abstuvieron los legisladores de
Autodeterminacion y Libertad. Segln calculos extraoficiales del
Ministerio de Salud en esos dias, con la sancion de esta ley “se
podria ahorrar un 60 por ciento los costos en medicamentos de la
poblacion, que representarian una cifra cercana a los 4.000
millones de pesos anuales™.

"Recetar por nombre genérico era solo el comienzo de una
politica para regular el mercado de medicamentos. Ademas,
habia que fomentar un mercado de genéricos, que la Argentina
aln no tiene, excepto para muy pocos productos, como los que se
utilizan para tratar el VIH/sida", sostiene Aldo Neri, ex ministro
de Salud.

Carlos Vassallo, profesor de economia de la salud de la
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Universidad de San Andrés (Udesa), coincide. La ley de
genéricos "fue una medida de corto plazo no pensada como una
politica estructural para cambiar un mercado de medicamentos
muy concentrado. Después de la crisis de 2001, el principal
aliado era la gente, que iba a la farmacia y tenia informacion
suficiente para pedir el medicamento mas barato. Esto evitd que
los precios se dispararan. Pero cuando la poblacién comenzo a
recuperar su poder adquisitivo, volvid a la marca".

El afio pasado el gobierno intent6 redoblar la apuesta para la
aplicacion total de la ley. A través de la jornada “Genéricos,
salud para todos. El acceso al medicamento como bien social”
dirigentes farmacéuticos, universitarios, legisladores y otros
especialistas en la materia discutieron el cumplimiento de la ley
25.649, y su impacto en el mundo de los medicamentos. Junto a
la diputada Gloria Bidegain estuvieron sus colegas Andrea
Garcia, Carolina Gaillard, Gaston Harispe (los tres del FPV) y
Carlos Raimundi (Nuevo Encuentro), quienes apoyan la
iniciativa de reformar la normativa.

Argentina. El PAMI redujo la cantidad de medicamentos con
cobertura del 100%

La Nacion, 6 de abril de 2016
http://www.lanacion.com.ar/1886766-el-pami-lanza-un-plan-de-
transparencia-tras-el-escandalo-por-venta-de-remedios-a-
afiliados-ya-fallecidos

La obra social de jubilados y pensionados (PAMI) anuncié un
"Plan de Medicamentos Sustentable", en busca de un sistema que
mejore las préacticas profesionales y los controles para hacer mas
eficiente y transparente el sistema.

"Los cambios implementados responden a la alarmante situacion
encontrada en el rubro de medicamentos del Instituto, donde

se detectaron miles de casos de afiliados fallecidos a quienes se
seguia recetando", indicé el organismo en un comunicado.

El PAMI anuncid que se han encontrado "cientos de farmacos
obsoletos o sin efectividad clinica comprobada dentro de los
listados y una insostenible falta de controles internos™. Por esta
razon, decidio reducir la cantidad de medicamentos con
cobertura de 100%.

Segun informd, se mantendréa la cobertura de 100% para una lista
de medicamentos surgida del analisis realizado en conjunto con
una agencia acreditada en evaluacion de tecnologias sanitarias, y
en el contexto de un convenio con la Universidad de Buenos
Aires.

Por otro lado, mas de 150 farmacos fueron quitados de la
cobertura. Estos farmacos fueron excluidos luego de que el
citado andlisis revelara la existencia de un grupo de
medicamentos cuya evidencia médica disponible "no resulta
suficiente para determinar beneficios clinicos significativos".

Se destaca en el comunicado que los medicamentos excluidos de
la cobertura del 100% mantendran descuentos, que regiran a
partir de abril, y serén de entre 50% y 80%.
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"Este es un primer paso hacia un PAMI ordenado, transparente e
innovador que significarad una mejora concreta en la calidad de
vida de 5 millones de argentinos", concluy6 el comunicado.

Argentina. Sigue la polémica por el limite del PAMI a los
remedios gratuitos

Clarin, 9 de abril de 2016
http://www.clarin.com/sociedad/Sigue-polemica-PAMI-
remedios-gratuitos 0 1555644766.html

La decision del Instituto Nacional de Servicios Sociales para
Jubilados y Pensionados (PAMI) de limitar la entrega de
medicamentos gratuitos, anunciada esta semana, sigue generando
polémica. El organismo la defendié como un paso criterioso para
"racionalizar" el uso de remedios entre sus cinco millones de
afiliados, pero desde otros sectores lanzaron criticas.

Los limites impuestos fueron dos. Por un lado, 160 remedios
dejaran de entregarse sin cargo y pasaran a tener descuentos de
entre 50% y 80%. Por otro lado, se establecié un maximo
mensual de "dos envases por beneficiario” para las 1.150 drogas
que seguiran teniendo la cobertura del 100% y que antes podian
pedirse en cantidades ilimitadas.

El PAMI destaco que para ambas medidas los afiliados, en caso
de necesidad, pueden tramitar excepciones. Aseguré también que
los medicamentos excluidos del listado “no tienen efectividad
clinica comprobada” y "no son de primera necesidad" [1].

En las dltimas horas, el organismo también consigui6 el respaldo
de tres asociaciones médicas: la Sociedad Argentina de
Medicina, la Sociedad Argentina de Medicina Interna General y
la Sociedad Metropolitana de Medicina Familiar [2].

Representantes de esas entidades indicaron que, aunque "no
estudiaron en profundidad, punto por punto, el listado de
medicamentos exlcuidos”, coinciden en la "filosofia general del
proyecto".

"Dijeron estar de acuerdo, desde el marco tedrico, con un
programa farmacoldgico responsable, con el Gnico objetivo de
lograr prevenir el consumo de principios activos no validados
cientificamente y en ciertos casos potencialmente dafiinos. Por
otro lado, los expertos apoyaron la politica del PAMI de cuidar al
paciente mayor de los excesos del mercado de medicamentos”,
informa el Instituto en un comunicado.

Las criticas, en tanto, llegaron desde especialistas en asuntos
vinculados a los jubilados y desde algunas entidades de
farmacéuticos [3].

Segun Eugenio Semino, titular del &rea de Tercera Edad de la
Defensoria del Pueblo de la Ciudad, "no se entiende que les sigan
dando cobertura del 50% o del 80% a medicamentos que se
consideran ineficaces". Critico también a las autoridades del
Instituto por haber decretado la medida "sin haber notificado con
anticipacion a los médicos de cabecera del PAMI, para que no
recetaran méas esos medicamentos".

Mientras, la diputada por el Frente Renovador y presidenta de la
Comisidn de Personas Mayores, Mirta Tundis, sostuvo que la
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decision del PAMI "complica al jubilado con tramites y se lo
perjudica en su bolsillo" [4].

"Es un error del gobierno nacional reducir la lista de
medicamentos, proponemos aumentarla porque la plata esta",
manifestd en un comunicado. Describié como "preocupante” el
limite de dos cajas mensuales al afirmar "cada jubilado consume
entre seis y siete medicamentos™.

Otra fuente de cuestionamientos fue el Colegio de Farmacéuticos
y Bioquimicos de Capital. Uno de sus voceros, Rubén Sajem,
dijo sobre las drogas que dejan de ser sin cargo: "Si siguen con
descuentos del 50 y 80%, eso quiere decir que son eficaces, y que
s6lo dos o tres casos puntuales son antiguos" [5].

"Figuran medicamentos como antidepresivos nuevos que son
eficaces y que se les dio de baja sin ninguna justificacion, al
igual que antibidticos como amoxicilina més ambroxol, que es
muy usado y sobre todo en época invernal”, cuestiond.

La diputada Carolina Gaillard, presidenta de la comision de
Salud de la Camara de Diputados de la Nacidn, adelant6 que
citara para el proximo 19 de abril al titular del PAMI, Carlos
Regazzoni, para que explique los motivos de las medidas.

"Ningun pais del mundo cubre al 100% estos remedios y esto se
da en un PAMI en el que tenemos problemas para que lleguen las
ambulancias", contesté Regazzoni. Garantizé también la
cobertura al 100% para enfermos hipertensos, diabéticos,
colesterol alto y con problemas oncol6gicos. Y aseguré que, pese
a los nuevos limites, el PAMI mantiene "la mejor cobertura en
medicamentos del pais".

Referencias

1. Cuéles son los remedios que el PAMI sac6 de la cobertura gratuita.
Clarin, 4 de abril de 2016. http://www.clarin.com/sociedad/remedios-
PAM -saco-cobertura-gratuita 0 1554444778.html

. Asociaciones médicas apoyaron el plan de medicamentos del PAMI.
Punto Noticias, 9 de abril de 2016.
http://puntonoticias.com/152035_asociaciones-medicas-apoyaron-
plan-medicamentos-del-pami/

. EIPAMI achico el listado de remedios de entrega gratuita. Clarin, 7
de abril de 2016. http://www.clarin.com/sociedad/PAM I-listado-
remedios-entrega-gratuita 0 1553845081.html

. Por la suba de tarifas, la canasta del jubilado ya cuesta $ 11.000 .
Clarin, 5 de abril de 2106. http://www.clarin.com/politica/suba-
tarifas-canasta-jubilado-cuesta 0 1553244697.html

. PAMI: muchos remedios muy usados perdieron la cobertura gratis
Clarin, 7 de abril de 2016. http://www.clarin.com/sociedad/PAMI-
remedios-perdieron-cobertura-gratis 0 1554444829.html

Argentina. Salud comenz6 a distribuir medicamentos para
tratar la hepatitis C Ver en Economia y Acceso bajo Acceso
Ministerio de Salud de la Nacion, 2 de marzo de 2016
Comunicado de Prensa

Chile. ISP aboga por un mejor didlogo entre laboratorios y
alcaldes para mejorar acceso a medicamentos Ver en
Agencias Reguladoras y Politicas, bajo politicas en América
Latina

El Mercurio, 4 de abril de 2016
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2016/04/04/796387/1SP-



http://www.clarin.com/sociedad/Sigue-polemica-PAMI-remedios-gratuitos_0_1555644766.html
http://www.clarin.com/sociedad/Sigue-polemica-PAMI-remedios-gratuitos_0_1555644766.html
http://www.clarin.com/sociedad/remedios-PAMI-saco-cobertura-gratuita_0_1554444778.html
http://www.clarin.com/sociedad/remedios-PAMI-saco-cobertura-gratuita_0_1554444778.html
http://puntonoticias.com/152035_asociaciones-medicas-apoyaron-plan-medicamentos-del-pami/
http://puntonoticias.com/152035_asociaciones-medicas-apoyaron-plan-medicamentos-del-pami/
http://www.clarin.com/sociedad/PAMI-listado-remedios-entrega-gratuita_0_1553845081.html
http://www.clarin.com/sociedad/PAMI-listado-remedios-entrega-gratuita_0_1553845081.html
http://www.clarin.com/politica/suba-tarifas-canasta-jubilado-cuesta_0_1553244697.html
http://www.clarin.com/politica/suba-tarifas-canasta-jubilado-cuesta_0_1553244697.html
http://www.clarin.com/sociedad/PAMI-remedios-perdieron-cobertura-gratis_0_1554444829.html
http://www.clarin.com/sociedad/PAMI-remedios-perdieron-cobertura-gratis_0_1554444829.html
http://www.emol.com/noticias/Nacional/2016/04/04/796387/ISP-se-reune-con-laboratorios-y-alcaldes-para-mejorar-el-acceso-a-medicamentos.html

se-reune-con-laboratorios-y-alcaldes-para-mejorar-el-acceso-a-
medicamentos.html

Con el objetivo de generar un dialogo entre laboratorios y los
municipios que cuentan con farmacias populares, el Instituto de
Salud Publica (ISP )junto a Cenabast y Minsal realizé el "I
Encuentro de Colaboracion para el acceso de medicamentos”,
instancia en la que alcaldes y la industria farmacéutica pudieron
dar a conocer las situaciones a las que se han visto enfrentadas
para acceder a medicamentos.

En la actividad participaron 16 de las 20 comunas que cuentan
con farmacias populares o que ya iniciaron el tramite para
obtenerla, como Recoleta, Huechuraba, San Ramdn, Providencia,
La Reina, Puente Alto, Maipu, entre otras, y los laboratorios
Basfarma, Recalcine, GardenHouse, Grifols Chile, Bayer, entre
otros, junto a las asociaciones Canalab, Asilfa, Prodmed y Cif
Chile.

En esta instancia se habl6 de la disposicion y responsabilidad
social empresarial de los laboratorios, quienes destacaron su rol
como privados con el derecho a generar ingresos, sin embargo
las autoridades invitaron a aportar con este modelo de farmacia
que permite a la gente mas necesitada obtener su medicamento a
un precio razonable.

El director del ISP, Alex Figueroa, enfatiz6 en que "los
laboratorios han planteado una serie de situaciones que les
afectan a ellos, y los hemos escuchado, ante eso también fue
necesario dejar claro que las comunas no quieren lucrar con estos
medicamentos, es una ayuda a las personas. Por lo mismo, hoy
estas farmacias son una iniciativa de los municipios que
manifiestan un aporte a la equidad social y al ahorro de bolsillo
que tienen los vecinos".

Respecto a lo anterior, la autoridad sanitaria destaco que hubo
denuncias de farmacias a laboratorios en cuanto a practicas de
discriminacion. "Ante eso hoy hemos tratado transparentemente
el tema, es importante que no se busque lucrar con los
medicamentos, si no poner a disposicion medicamentos eficaces
a precio justo”, agrego.

Para favorecer a la comunidad y sobre todo para mayor
transparencia, el ISP esta trabajando en estos dias en una
aplicacion digital para publicar precios de los medicamentos, de
venta de laboratorios a farmacias y de venta de farmacias a los
consumidores. "Esto se realizara para facilitar la comprension y
nitidez de transparencia del mercado de los medicamentos, donde
laboratorios y farmacias publicaran sus precios ahi para que la
ciudadania pueda tener acceso a esto", asegurd Figueroa.

Colombia. Informe sobre la recomendacion al ministro de
salud y proteccion social en relacion con la solicitud de
declaratoria de interés publico del imatinib con fines de
licencia obligatoria ministerio de salud y proteccion social
comité técnico declaratoria de interés publico

Ministerio de Salud y Proteccién Social, Direccién de
Medicamentos y Tecnologias en Salud

Declaratoria de interés publico

Bogotd, 24 de febrero de 2016
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El Comité para la Declaratoria de Razones de Interés Publico (en
adelante el Comité), en ejercicio de sus funciones, de acuerdo
con lo establecido en el Decreto 4302 de 2008 modificado
parcialmente por el Decreto 4966 de 2009, y en la Resolucion
5283 de 2008 -modificada por la Resolucién 328 de 2015-, luego
de haber realizado un proceso publico, participativo y
transparente segln lo dispuesto en esas mismas normas y el cual
estd debidamente documentado y publicado en la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccion Social
(https://www.minsalud.gov.co/salud/MT/Paginas/medicamentos-
propiedad-intelectual.aspx).

Recomienda al Ministro de Salud y Proteccion Social declarar la
existencia de razones de interés publico sobre el imatinib con
fines de licencia obligatoria

Las justificaciones de esta recomendacién estan enmarcadas en el
andlisis de la nocion de interés publico que forma parte integral
de este informe [1].

De acuerdo con el acta elevada en la sesion del comité técnico, la
decision de recomendar la declaratoria de interés publico del
imatinib con fines de licencia obligatoria, fue tomada por
consenso. EI Comité tuvo en cuenta en su andlisis todas las
pruebas decretadas, asi como los comentarios presentados al
Ministerio dentro del procedimiento administrativo.

Ponderada esta informacidn, que reposa en la pagina web del
Ministerio de Salud y Proteccién Social [2], el comité técnico
identificé que las razones para la declaratoria del Imatinib como
de interés publico, responden principalmente a la necesidad de
restablecer la competencia de este producto en el mercado
colombiano, con el fin de evitar un impacto negativo en la
sostenibilidad financiera del sistema de salud.

En este sentido, resulta relevante recalcar la situacion particular
presentada en torno a la solicitud de patente de Novartis sobre el
Imatinib (cuyo nombre comercial es Glivec®) en la que,
inicialmente, la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC)
resolvio no conceder el derecho de patente por no cumplirse los
requisitos de patentabilidad, en particular el nivel inventivo.
Posterior a esto, Novartis demando6 el acto administrativo que
negaba la patente, y de acuerdo con la orden proferida por el
Consejo de Estado, la SIC procedid a la concesion de la misma
(Patente 29270).

La situacion descrita significé que, inicialmente, existieran unas
condiciones de competencia del Imatinib en el mercado
colombiano; competencia que se vio afectada con la posterior
concesion de la patente, habida cuenta del establecimiento de un
monopolio de ley sobre el producto y la salida progresiva de los
competidores.

Antes de pasar a exponer los argumentos que soportan la
recomendacion del comité técnico, se presentan los siguientes
antecedentes relativos a las restricciones presupuestales y a la
sostenibilidad del sistema general de seguridad social en salud:

En los ultimos 15 afios la sostenibilidad financiera del sistema de
salud ha estado en riesgo. Solamente en el periodo 2003-2009 el
crecimiento de los recobros al FOSY GA alcanzé cifras
sostenidas cercanas a 68% anual. Las frecuencias de uso de los
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medicamentos recobrados crecieron, en algunos casos, hasta en
un 600%. Como consecuencia, el Estado colombiano se ha visto
en el reto permanente de conciliar la prestacion de servicios de
salud amplios, de calidad y oportunos con las realidades
presupuestales que implican recursos limitados y gastos cada vez
crecientes.

Adicionalmente, el sistema de salud enfrenta presiones
adicionales en el gasto como consecuencia de la presion
tecnoldgica, la aprobacion de la Ley Estatutaria de Salud que
supone el cambio de un plan de beneficios explicito a uno
implicito) y la fuerte devaluacion que incrementa el costo de los
insumos de salud. En efecto, los avances médicos junto con el
sistema de propiedad intelectual imponen una fuerte presion
tecnol6gica sobre el sistema de salud. Esta presion se materializa
en la llegada de medicamentos nuevos en periodos de tiempo
cada vez mas cortos, que en la mayoria de las ocasiones se
comercializan con precios elevados que suponen una presion de
gasto significativa.

El cambio previsto del sistema de salud aprobado mediante la
Ley Estatutaria, hace que cualquier tecnologia de salud se
encuentre, en principio, cubierta por el sistema a través de los
canales ordinarios, a menos de que haya sido especificamente
excluida de la cobertura. Asi, todas las tecnologias se encuentran
cubiertas implicitamente, a menos que especificamente se diga lo
contrario. Este escenario supone la expansion del universo de
tecnologias que se podrian exigir dentro del sistema de salud, lo
que implica un reto para el Estado que debera encontrar
mecanismos para hacer frente a esta nueva presion en el gasto.

El Estado colombiano ha desarrollado estrategias y politicas
publicas encaminadas a hacer frente a las diferentes presiones
que existen sobre el sistema de salud. Los esfuerzos provienen
desde diferentes campos. Se ha buscado mejorar la eficiencia de
la gestion de la UPC por parte de las EPS; se han hecho
esfuerzos por mejorar los flujos de caja de las IPS; se han
establecido politicas de control de precios de medicamentos
desde el afio 2010; se estdn empezando a implementar politicas
de control de precios de dispositivos médicos; y, se promulgé
una politica farmacéutica nacional (CONPES 155 de 2012) que
contempla estrategias como el uso racional de medicamentos. Sin
embargo, a pesar de los logros alcanzados, estos esfuerzos no son
suficientes y las presiones sobre la sostenibilidad financiera del
sistema se incrementan.

Los recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud
son limitados, y en esa medida la provision de servicios y
tecnologias de salud se enfrenta a diversas restricciones
presupuestales. Por estas razones resulta necesario que el
Ministerio de Salud y Proteccion Social cree nuevas estrategias y
mecanismos que ayuden a enfrentar las presiones de gasto. El
uso de las flexibilidades del sistema de propiedad intelectual,
dentro del pleno respeto de los tratados y obligaciones
internacionales, es una de estas nuevas estrategias que permitiran
enfrentar las fuertes presiones financieras que amenazan la
sostenibilidad del sistema.

Presentados estos antecedentes, a continuacion se exponen los
argumentos que a criterio del Comité Técnico para la
Declaratoria de Interés Publico, fundamentan la recomendacion
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dirigida a que si existen razones para la declaratoria del interés
publico del Imatinib:

1. La regulacidn de precios de medicamentos no es un
sustituto de la competencia en el mercado

La Politica Farmacéutica, Documento CONPES 155 de 2012,
establece unos instrumentos para la regulacion de precios de
medicamentos y monitoreo del mercado. Con estos instrumentos
se configura una “caja de herramientas” [3)] para mejorar las
capacidades regulatorias del Ministerio y detectar y corregir las
distorsiones del mercado.

Dentro de estos instrumentos se encuentran, entre otros:
herramientas para el control de precios, negociaciones
centralizadas de precios y el uso de las flexibilidades en materia
de propiedad intelectual.

Ahora, si bien el Ministerio de Salud y Proteccién Social incluyé
dentro de los medicamentos sujetos a un control de precio el
producto Glivec® (nombre comercial del Imatinib
comercializado por Novartis), la metodologia aplicable para
dicho control tiene los limites obvios de la regulacién y no
sustituye a la competencia. Por lo anterior, una mayor reduccion
del costo es deseada por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Por su parte, vale la pena anotar que los instrumentos dirigidos a
la configuracion de la referida “caja de herramientas” no son
excluyentes, por lo que un producto puede ser objeto de uno o
méas mecanismos con el objetivo de generar impactos positivos
sobre los precios y el acceso a los medicamentos. En
consecuencia, no solo la regulacion de precios no sustituye la
competencia en el mercado, sino que tampoco significa que otras
herramientas no puedan ser utilizadas para promover la
sostenibilidad financiera del sistema y el acceso equitativo a los
servicios de salud por parte de la poblacién.

2. El precio del medicamento Glivec® debe bajar hasta el
punto de una competencia simulada

Teniendo en cuenta que, como se ha enunciado en el numeral 1,
la regulacion no es un sustituto de la competencia y que los
instrumentos dirigidos a la reduccién de precios no son
excluyentes entre si el Ministerio considera que el precio del
producto Glivec® deberia disminuirse hasta lograr, idealmente,
el nivel correspondiente a una competencia simulada —
equiparable a la competencia existente antes de la concesion de
la patente y la salida de competidores-. Esto, porque con la
existencia de la patente, no es posible la presencia de varios
oferentes del producto en cuestion para el logro de precios
competitivos.

Con la declaratoria de interés publico del Imatinib y la eventual
licencia obligatoria que se conceda sobre la patente (en el caso
gue no logre negociarse un precio entre el Ministerio de Salud y
Novartis), se lograria esta competencia simulada a partir de la
reduccién del precio.

3. Incidencia en el Plan Obligatorio de Salud (POS).
Desequilibrio o insuficiencia de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC)

En el caso del sistema de salud colombiano, es importante
sefialar que los recursos que ejecutan las EPS a través de la UPC



son publicos, como también lo son aquellos recursos del
FOSYGA que se destinan a pagar las prestaciones y
medicamentos excluidos del plan de beneficios. Las EPS son
entes privados que administran los recursos del sistema de salud
que les son asignados a través de la UPC, pero no por ello debe
pensarse que los costos de los medicamentos que son pagados a
partir de estos dineros se tornan irrelevantes. Se trata de recursos
publicos, que son ademas limitados y que estan destinados a
servir al interés publico de la poblacién colombiana: esto es, a
garantizar y financiar los servicios de salud que requiere y a los
que tiene derecho la poblacidn. De la correcta y eficaz ejecucion
de estos recursos depende la viabilidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud; y en esa medida el cuidado y el uso
que se le dé a los recursos de la UPC tendra efectos importantes
en el goce efectivo del derecho a la salud que tenga la poblacién
colombiana.

Si bien el Imatinib est4 incluido dentro del plan de beneficios,
esta no es razdn suficiente para aceptar o negar una solicitud de
declaratoria de interés publico. Corresponde al Ministerio de
Salud velar porque no se presenten precios excesivos, fomentar
la competencia y corregir las distorsiones del mercado
farmacéutico como vehiculo para garantizar un correcto y eficaz
funcionamiento del sistema de salud. Por lo anterior, y teniendo
en cuenta el andlisis de mercado del Imatinib en Colombia y
proyeccion del impacto presupuestal [4], se considera que no
declarar las razones de interés publico sobre dicho producto,
tiene una incidencia en el POS y genera un desequilibrio de la
UPC.

4. La falta de competencia del Imatinib en el mercado
amenaza la sostenibilidad del sistema de salud y en esa
medida, la afectacidn de su precio constituye una razéon de
interés publico

La politica farmacéutica nacional persigue dentro de sus metas,
una reduccion sostenida de los precios de los medicamentos con
miras a promover la sostenibilidad del sistema de salud, asi como
el acceso 100% de las personas a los servicios en salud.
Actualmente la cobertura es del 97% de la poblacidn.

En linea con lo anterior, la afectacion de los precios es, sin duda,
una razén de interés publico, pues para el logro del 100% de
cobertura poblacional frente al acceso a los servicios de salud, es
necesario monitorear las distorsiones en el mercado que
amenacen la sostenibilidad del sistema.

Ahora, este argumento también tiene fundamento en lo
manifestado por el Consejo de Estado frente a la nocion de
interés publico:

“(...) abarca los intereses del Estado y los de la comunidad, y
que resulta afectado cuando se dictan medidas o suceden hechos
que pueden perjudicar el patrimonio del Estado, la continuidad,
calidad, igualdad y progresividad de los servicios publicos o los
mismos postulados constitucionales relativos al buen
funcionamiento de la economia del pais. (...)” [5].

De este modo, la situacion de facto generada en torno al producto
Glivec® (negacion de la patente y posterior concesion de la
misma), constituye un evento que perjudica el patrimonio del
Estado, particularmente la sostenibilidad financiera del sistema
de salud, como se ya se ha referido méas arriba.
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En este contexto, y de acuerdo con el analisis de mercado del
Imatinib en Colombia y la proyeccion de su impacto
presupuestal, la declaratoria del interés publico sobre el Imatinib
con fines de licencia obligatoria implica un impacto positivo para
el sistema, en los siguientes términos:

- Un ahorro anual por concepto de costos adicionales de
Pc038.798.851.100 (1US$=Pc02.934,6) (este precio no incluye
los incrementos que hacen los distribuidores, IPS, operadores
logisticos a lo largo de la cadena; si se suman estos costos, la
cifra se incrementaria a los Pc051.849.571.845, equivalente a un
gasto de aproximadamente 160%).

- Un ahorro global de Pc096.997.127.500 (teniendo en cuenta
gue la patente estara vigente hasta julio de 2018). Esta
proyeccion comprende el periodo de enero 2016 a julio 2018
(este precio no incluye los incrementos que hacen los
distribuidores, IPS, operadores logisticos a lo largo de la cadena,
si se suman estos costos, la cifra se incrementaria a los
Pc0129.623.929.611).

- Se evitaria un aumento del 45% por concepto de recobros para
el medicamento Glivec®; es decir, representaria un ahorro por
concepto de recobros por un valor cercano a los $3.000.000.000.

Conclusiones del comité técnico:

Especificamente, la existencia de altos precios del medicamento
Glivec® vy las restricciones presupuestales del Estado que
impiden sufragar los altos costos del medicamento sin entrar a
afectar otros derechos o prestaciones sociales para la poblacion,
orientan la decisién de este comité en el sentido de recomendar la
existencia de razones para la declaratoria del interes publico.

En todo caso, resulta relevante adelantar una negociacion del
precio del medicamento Glivec® entre Novartis y el Ministerio
de Salud y Proteccion Social. Si se lograra una disminucion del
precio del Glivec® a un precio de competencia simulada a partir
de la negociacion que se adelante, se superarian las
preocupaciones desde el punto de vista presupuestal y no seria
necesario el otorgamiento de licencias obligatorias sobre el
Imatinib, pues se habria resuelto la distorsidn en el mercado.
Esto, siempre y cuando se mantengan las condiciones acordadas
en la negociacion.

El Comité estima que el impacto en las finanzas del sistema de
salud de que haya un Unico oferente en el mercado de imatinib es
importante. Adicionalmente, los precios de Glivec®, a pesar de
estar controlados, siguen siendo muy altos en comparacién con
los de los genéricos que han ido progresivamente saliendo del
mercado ante la concesion de la patente. El control directo de
precios por parte de la Comisioén Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos (la Comisién), siguiendo
la metodologia de referenciacidn internacional planteada en su
Circular 03 de 2013, no lograra nunca los resultados en materia
de reduccién de precios que lograria la competencia en el
mercado. La mejor manera de reducir los precios es sin duda la
competencia.

Lo anterior se evidencia claramente en las reducciones de precios
logradas en mercados con un sélo competidor frente a mercados
con mas competidores. Asi mismo, en los mercados con varios



competidores, las reducciones que se habrian logrado al
intervenir mercados no concentrados, habrian sido
significativamente mayores a las logradas en mercados
competidos concentrados. Sin embargo, la metodologia de la
Circular 03 de 2013 no permite el control directo en mercados
competidos y no concentrados, porque supone que en esos
mercados la competencia funciona para reducir los precios.

Por todo lo expuesto, el comité recomienda al Ministro de Salud
y Proteccion Social la declaratoria de existencia de razones de
interés publico con fines de licencia obligatoria sobre la solicitud
puntual elevada para el Imatinib, pero antes propiciar una
negociacion del precio del producto Glivec® que resulte
adecuado para la sostenibilidad financiera del sistema de salud.
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Colombia. La histérica pelea que estan a punto de ganar los
pacientes con leucemia

Sergio Silva Numa

El Espectador, 3 marzo de 2016
http://www.elespectador.com/noticias/salud/historica-pelea-
estan-punto-de-ganar-los-pacientes-leuc-articul0-620128

Si todo marcha como estéa previsto, en unos diez dias los
pacientes de cancer y especialmente los de Leucemia Meoloide
Crénica (LMC) colombianos podrian recibir una noticia
historica: por primera vez un medicamento clave para su
tratamiento seria declarado como de interés publico y sometido a
licencia obligatoria. Es decir que, por primera vez, el pais
impediria que una empresa siga teniendo los derechos exclusivos
de propiedad para explotarlo. Se trata del imatinib, un farmaco
comercializado por Novartis y por el que los colombianos
pagamos unos $400.000 millones entre 2008 y 2014, mientras los
genéricos desaparecian del mercado.

La semana pasada se dio el primer paso para que esto fuese
posible: el comité técnico que habia designado el Ministerio de
Salud emitio6 su decisidn final, después de estudiar por mas de un
afio el caso, que tenia enfrentados a la multinacional Novartis y a
un grupo de organizaciones de la sociedad civil entre las se
encuentran la Fundacion Ifarma, Misién Salud y el Centro de
Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional,
apoyados, entre otros actores, por el Observatorio del
Medicamento de la Federacion Médica (Observamed). De
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acuerdo al andlisis, hecho publico ayer, “el comité recomienda al
Ministro de Salud la declaratoria de existencia de razones de
interés publico con fines de licencia obligatoria sobre la solicitud
puntual elevada para el imatinib”.

En otras palabras, le aconseja a Alejandro Gaviria que acepte la
solicitud que le hicieron esas organizaciones, representadas por,
entre otros, Francisco Rossi, German Holguin y Oscar Andia.
Aunque antes de hacerlo, lo invita negociar el precio del imatinib
que fijé Novartis, para que resulte acorde con la sostenibilidad
financiera del sistema de salud. En ese lapso, ademas, esa cartera
podra recibir comentarios.

Para algunos como Rossi, director de Ifarma, y Holguin, director
de Misi6n Salud, esta decision es historica pues ratifica lo que
ellos habian advertido en varias ocasiones y que habia replicado
este diario: que el precio que hemos pagado los colombianos por
ese producto, que se usa en el 90% de los casos de leucemia
meloide crénica (una enfermedad que puede ser mortal si no se
trata a tiempo), es excesivamente elevado y ademas carece del
nivel inventivo necesario para que le fuera otorgada la patente
que en una polémica decision le concedi6 el Consejo de Estado.

Después de esa decision, como le habia contado a El Espectador
Oscar Andia, Novartis empez6 una especie de “matoneo judicial.
Demandé a todos los laboratorios que eran sus competidores para
erradicar la competencia legalmente establecida en el pais”.
Competencia que, como se lee en una carta que enviaron al
Minsalud Ifarma y Mision Salud en 2014, permitia conseguir el
medicamento a un valor mucho menor: 77%. Y por esa falta de
competencia el pais habia pagado en los Gltimos seis afios
$396.962 millones, segln cuentas del Observamed. En otros
términos: eliminar los genéricos del imatinib podria costarle al
pais mas de $31.000 millones anuales. Y eso amenaza las
finanzas de un sistema de salud con dificultades fiscales.

En su defensa Novartis habia recalcado en varias ocasiones que
su patente es legitima y que su esfuerzo es reconocido por méas de
40 paises. Sus funcionarios aseguraban que la patente no pone en
riesgo el acceso de los pacientes a la terapia, pues el imatinib
(que ellos venden como Glivec) hace parte de los medicamentos
incluidos en POS”.

Otra cosa piensa el comité que evaluo la propuesta: “Si bien el
Imatinib esta incluido dentro del plan de beneficios, esta no es
razon suficiente para aceptar o negar una solicitud de declaratoria
de interés publico. Corresponde al Ministerio de Salud velar
porgue no se presenten precios excesivos, fomentar la
competencia y corregir las distorsiones del mercado farmacéutico
(...) La falta de competencia del imatinib en el mercado amenaza
la sostenibilidad del sistema de salud y en esa medida, la
afectacion de su precio constituye una razén de interés publico”

Pero en esa disputa, Novartis, el Ministerio y las organizaciones
no han sido los Gnicos actores. La discusion desperto el interés de
altos funcionarios suizos, pais en el que la multinacional tiene su
oficina central. Por ejemplo, el 26 de mayo por Livia Leu,
secretaria de Estado para Asuntos Econémicos de la
Confederacidon Suiza, le envid una misiva a esa cartera dejando
en claro su preocupacion por el hecho de que Colombia esté
pensando en que el imatinib sea declarado de interés publico.
Algo similar hizo René La Barré, presidente de la Camara de
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Comercio Colombo-Suiza. En sus misivas ambos le recordaron
al ministro Gaviria que los dos paises tienen una excelente
relacion econémica que no vale la pena hacer tambalear.

Su postura fue rechazada después de unos dias por
organizaciones internacionales como Health Action International
y por Franco Cavelli, expresidente de Union for International
Cancer Control, cuya sede también esta en Suiza. En otra carta le
solicitaban a Gaviria no pasar por alto las necesidades de la
poblacion colombiana en términos de salud publica.

De aceptar la recomendacion del comité, podria tratarse del
primer caso en el mundo que se recomienda la declaracién de
interés publico por solicitud de la sociedad civil.

Colombia. ¢ Es importante la decision que esta a punto de
tomar el minsalud sobre el imatinib?

Claudia P. Vaca G

El Espectador, 3 de marzo de 2016
http://www.elespectador.com/noticias/salud/importante-decision-
esta-punto-de-tomar-el-minsalud-sob-articulo-620137

El comité institucional recomienda al Ministro de Salud y
Proteccidn Social la declaratoria de existencia de razones de
interés publico con fines de licencia obligatoria sobre la solicitud
elevada para el imatinib, pero antes propiciar una negociacion del
precio del producto Glivec® que resulte adecuado para la
sostenibilidad financiera del sistema de salud.

El Imatinib es un medicamento usado para el tratamiento que
puede transformar el desenlace de la Leucemia Mieloide
Crénica, un tipo de cancer que puede ser mortal de no tratarse a
tiempo.

La solicitud de licencia obligatoria y declaracién de interés
publico, la interpuso una alianza de organizaciones de la
sociedad civil, y se sustentaba en que, habiéndose negado la
patente a Novartis por la SIC, Colombia se beneficio de
genéricos vendidos sustancialmente més bajos que el de la
multinacional, pero esta situacion se revirtié debido a una
decisién del Consejo de Estado que ordend a la SIC otorgar la
patente al laboratorio Suizo, tras aceptar sus pretensiones.

Desde entonces en Colombia s6lo puede venderse Glivec®,
marca registrada de Novartis, a precios 3 veces mas altos que los
genéricos que fueron obligados a salir del mercado.

La recomendacion del Comité al Ministerio es coherente con los
contenidos de la Ley Estatutaria. Esta Ley establece que, para
garantizar el derecho a la salud, es indispensable contar con una
politica farmacéutica coherente.

La mencion a la politica farmacéutica en la Ley Estatutaria
representa un mandato constitucional para que las normas y
decisiones de regulacién del mercado farmacéutico se orienten a
garantizar el acceso a medicamentos y no dependan del gobierno
de turno. La Ley Estatutaria fortalece los contenidos del Conpes
155 de 2012 sobre politica farmacéutica y el Comité, que
recomienda la declaracion de interés al Ministro de Salud, no
hace otra cosa que aplicar sus contenidos, incluso la
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recomendacién de la negociacién de un precio que proteja los
recursos publicos.

Que la regulacidn de precios de medicamentos no es un sustituto
de la competencia en el mercado y que la condicion de
monopolio afecta los recursos publicos, dado que imatinib se
paga con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC),
como lo indica el informe del Comité, puede parecer obvio.

Sin embargo es un importante cambio de postura del Ministerio
de Salud frente al tema. En una solicitud similar para Kaletra®,
cuyo titular era el Laboratorio Abbot -hoy Abbvie-, un
medicamento usado para tratar el VIH SIDA, el entonces
Ministerio de Proteccién Social considerd que no existia interés
publico dado que el medicamento en cuestion hacia parte del
POS y por lo tanto su acceso estaria garantizado los recursos de
la UPC, desconociendo la naturaleza de dichos recursos.

Pero tal vez la diferencia fundamental con el caso de Kaletra, es
que el Ministerio de Salud pudo constatar que mientras Glivec®
no tuvo patente, 6 genéricos de Imatinib se comercializaron en
Colombia y que sin duda, en condiciones de monopolio, las
finanzas del sistema de salud estaran en riesgo. EI Comité
establece por lo tanto que “la ausencia de competencia del
imatinib en Colombia amenaza la sostenibilidad del sistema de
salud y en esa medida, la afectacion de su precio constituye una
razén de interés publico”.

El Ministro de Salud, basado en la recomendacion del Comité,
tendra que negociar el precio con Novartis. Novartis, si atiende el
informe del Comité, tendra que reducir el precio del
medicamento Glivec® hasta el punto de una competencia
simulada, de lo contrario tendria que aceptar la existencia de una
licencia obligatoria que le permitiria a terceros producir,
reconociendo las regalias que se establezcan.

Imatinib fue incluido en listado POS en el afio 2011, cuatro afios
después este medicamento fue también incorporado en el Listado
de Medicamentos Esenciales de la OMS, lo que muestra la
anticipacion del pais en la atencidn de los pacientes con cancer
en Colombia. También en el 2015, Naciones Unidas adoptd los
Obijetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), dentro de los cuales
se encuentra el objetivo de salud y bienestar para toda la
poblacion.

En este objetivo, se invita a los paises a promover el uso de las
flexibilidades de los sistemas de propiedad intelectual de modo
gue se reconozca, cuando sea necesario, que los temas de salud
publica prevalecen sobre los intereses comerciales, para facilitar
el acceso a medicamentos.

Esto significa no solamente que es legitimo, que es parte del
sistema de propiedad intelectual hacer uso de las flexibilidades,
por ejemplo las licencias obligatorias, cuando asi se decida por
razones interés publico; sino que es posible que en el marco de la
declaracion de dicho interés, los gobiernos generen escenarios
propicios de negociacion en representacién de los intereses
colectivos.

La recomendacién del Comité y la negociacion que el Ministro
de Salud adelante, sienta un importante precedente en el pais, y
en el continente, sobre las oportunidades que el uso de las
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flexibilidades sistema de propiedad intelectual representan para
el acceso a los medicamentos.

Comunicado de las organizaciones miembros del Comité de
Veeduria y Cooperacion en Salud (CVCS) con respecto al
estado actual del proceso de Declaratoria de Interés Publico
con fines de licencia obligatoria del medicamento imatinib
Bogota, abril 20 de 2016

El Ministerio de Salud y Proteccion Social ha divulgado en los
altimos dias por distintos medios la propuesta presentada por el
Ministro de Salud, Doctor Alejandro Gaviria Uribe, a la
compafiia farmacéutica multinacional Novartis, productora del
medicamento Glivec® (imatinib), en desarrollo de la
recomendacion contenida en el informe del Comité Técnico
competente, para la reduccién de su precio a niveles de
competencia simulada, a fin de asegurar que resulte adecuado
para la sostenibilidad del sistema de salud y no afecte la
prestacion de otros servicios esenciales a la poblacion [1].

Por su parte, los defensores de los intereses comerciales de la
multinacional, entre ellos el propio Novartis [2], PhRMA, el
gremio de las multinacionales farmacéuticas en Estados Unidos
[3], AFIDRO, gremio nacional de las multinacionales
farmacéuticas [4], y la Superintendencia Delegada para la
Propiedad Industrial de la Superintendencia de Industria y
Comercio [5], han hecho en diversos escenarios, ya sea en directa
alusidn a este proceso en curso o de manera indirecta,
afirmaciones que bien pueden interpretarse como un rechazo de
la solicitud de la declaratoria de interés publico del imatinib, del
mecanismo de las licencias obligatorias, del informe de
recomendacién del citado Comité Técnico y de la mencionada
propuesta del Ministro de Salud, todo con miras a lograr que en
el corto plazo Novartis pueda mantener los altos niveles de
precio, ventas y utilidades que registra actualmente en el pais
gracias al Glivec®, y en el mediano y largo plazo que siga siendo
aplazada la utilizacién del mecanismo de las licencias
obligatorias como herramienta legitima y efectiva a favor de la
salud publica.

Sobre el particular, las organizaciones firmantes del presente
comunicado, en cumplimiento de su compromiso con la
promocién y defensa del derecho fundamental a la salud y a los
medicamentos necesarios para la salud y la vida, presentamos las
siguientes declaraciones:

1. Felicitamos al Ministerio de Salud y Proteccion Social por la
transparencia con la que ha impulsado el actual proceso,
sentando un valioso precedente sobre la gobernanza, la
priorizacion del derecho a la salud sobre los intereses
comerciales y los mecanismos a disposicion de los Estados para
gjercer su soberania en el campo de la salud.

2. Respetuosamente nos apartamos de la propuesta presentada
por el Ministro de Salud a Novartis ($140 por mg), pues si bien
obedece a un juicioso analisis econdémico y estadistico, se aleja
conceptualmente de lo que se entenderia como “competencia
simulada” al estar muy por encima de los precios que se
lograrian con la expedicidn de una licencia obligatoria (ver
Anexo 1).
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3. Las condiciones para la declaracién de interés publico del
imatinib y el consecuente otorgamiento de licencia obligatoria si
existen. El otorgamiento de licencias obligatorias es un derecho
consagrado en el ordenamiento juridico internacional vigente,
ejercible siempre que haya razones de salud publica que lo
justifican, como conjurar una emergencia sanitaria o poner
remedio a practicas anticompetitivas, por ejemplo la fijacion de
precios inaccesibles (ver Anexo 2).

4. Considerando el actual proceso de declaracion de interés
publico como extremadamente contencioso, insistimos en la
importancia de que continle por las vias legales y que en caso de
que prospere la declaracion de interés publico del imatinib, como
consideramos que es lo procedente, se den las garantias desde la
Superintendencia de Industria y Comercio de un proceso
administrativo alrededor de la licencia obligatoria que cumpla los
principios de publicidad, transparencia, eficacia y celeridad.

5. En este contexto y teniendo en cuenta que la mision de la
Superintendencia de Industria y Comercio es salvaguardar los
derechos de los consumidores, proteger la libre y sana
competencia y actuar como la autoridad nacional de la propiedad
industrial, encontramos completamente alejado del interés
publico que sus funcionarios tomen partido en defensa de la
compafiia multinacional involucrada en el actual proceso,
maxime si se trata de aquellos servidores publicos en cuyas
manos puede llegar a estar la definicién final del caso.

6. Instamos al Ministro de Salud y Proteccién Social a proceder
sin mas dilaciones a declarar el interés publico del imatinib, por
el beneficio que esto representara tanto en términos de acceso a
este medicamento, esencial para el tratamiento de la leucemia y
otros tipos de cancer, y de sostenibilidad financiera del sistema
de salud, como por el precedente histérico de proteger el derecho
fundamental a la salud del abuso de intereses comerciales
privados que apelan al miedo, las amenazas y las dudas en
procura de que el Estado deje de hacer aquello que se sabe es lo
correcto y que es posible.

Monsefior Fabian Marulanda
Conferencia Episcopal de Colombia

Sergio Isaza Villa
Federacion Médica Colombiana

German Holguin Zamorano
Mision Salud

Francisco Rossi Buenaventura
Fundacion Ifarma

José Julian Lopez Gutiérrez
Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad
Nacional de Colombia — CIMUN

Oscar Andia Salazar
Observatorio del Medicamento de la
Federacion Médica Colombiana — OBSERVAMED

Jennifer M. Bueno Rocha
Comité de Veeduria y Cooperacion en Salud



Anexo 1

2. Respetuosamente nos apartamos de la propuesta presentada
por el Ministro de Salud a Novartis ($140 por mg), pues si bien
obedece a un juicioso analisis econdmico y estadistico, se aleja
conceptualmente de lo que se entenderia como “competencia

En otras palabras, la propuesta del Ministro equivale al doble de
lo que podria considerarse “competencia simulada” y supera
ampliamente el precio que podria alcanzarse a través de una
licencia obligatoria, con los efectos consiguientes sobre el acceso
al medicamento en cuestion, la salud de quienes lo requieren para
tratar la enfermedad y prolongar la vida, y la posibilidad de que
el sistema ahorre miles de millones de pesos, utilizables en la
satisfaccién de otras prioridades sanitarias.

En consecuencia, en caso de llegarse a una negociacion entre el
Ministro y Novartis con base en la propuesta de aquel, las
organizaciones firmantes nos veriamos forzadas a insistir en la
Declaratoria de Interés Pablico y la concesion de la licencia
Obligatoria [6].

Anexo 2

3. Las condiciones para la declaracidn de interés publico del
imatinib y el consecuente otorgamiento de licencia obligatoria si
existen. El otorgamiento de licencias obligatorias es un derecho
consagrado en el ordenamiento juridico internacional vigente,
gjercible siempre que haya razones de salud publica que lo
justifican, como conjurar una emergencia sanitaria o poner
remedio a practicas anticompetitivas, por ejemplo la fijacion de
precios inaccesibles.

No es cierto que, como lo sostienen los defensores de los
intereses comerciales de Novartis, la licencia obligatoria sea un
instrumento utilizable Gnicamente como medida excepcional en
casos extremos. Ni el Acuerdo de los ADPIC ni la Declaracion
de Doha ni la Decisién 486 del 2000, que son los instrumentos
que reglamentan este derecho, contienen disposiciones con tal
alcance. Si existieran, es claro que las citarian los voceros de
Novartis, lo cual no ha ocurrido ni podria ocurrir.

Por el contrario, la Declaracion de Doha, después de reconocer
los efectos negativos de la propiedad intelectual sobre los precios
y el acceso (puntos 1 a 4), reafirma el “derecho de los miembros
de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del ADPIC
que prevén flexibilidades a este efecto” (punto 4, segundo
parrafo) y reconoce que estas flexibilidades incluyen el “derecho
de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las
bases sobre las cuales se conceden” (punto 5b).

De esta manera el ADPIC y la Declaracion de Doha convierten
las licencias obligatorias en el principal instrumento con el que
cuentan los gobiernos para “limitar los derechos exclusivos del
titular de la patente cuando sea necesario para alcanzar ciertos
objetivos de la politica publica, en particular para asegurar la
disponibilidad de fuentes alternativas de suministro de
medicamentos a precios bajos”[7].

31

Boletin Farmacos: Agencias Reguladoras y Politicas 2016; 19 (2)

simulada” al estar muy por encima de los precios que se
lograrian con la expedicién de una licencia obligatoria.

En efecto, segln célculos de OBSERVAMED, basados en
reportes del SISMED, mientras el precio del Glivec® es de
$330/mg, los de otros productos oscilan entre $55 y $84/mg, para
un promedio cercano a $70/mg. [6].

“El derecho del Estado de conceder licencias obligatorias se
deriva de su obligacion de proteger el derecho a la salud y a los
medicamentos de los efectos dafiinos de... las patentes
farmacéuticas, mediante la adopcién de medidas que posibiliten
el cumplimiento de su deber-obligacién” [8].

Es un derecho de los pueblos, emanado del mismo instrumento
de derecho internacional que los derechos de propiedad
intelectual. Con una diferencia: que el derecho a conceder
licencias obligatorias, por estar vinculado al derecho fundamental
a lasalud y la vida, es de categoria superior y prima sobre los
derechos de propiedad intelectual.

Finalmente, ninguno de los tratados comerciales suscritos por
Colombia, incluidos el negociado con la Asociacion Europea de
Libre Comercio (AELC), de la que forma parte Suiza, pais sede
de Novartis, y el Convenio entre la Republica de Colombia y la
Confederacion Suiza sobre la Promocion y la Proteccion
Reciproca de Inversiones, contienen limitaciones al uso de las
licencias obligatorias. Si las hubiera, es obvio que las citarian los
defensores de Novartis. Por el contrario, es comun que los
tratados reconozcan la importancia de la Declaracién de Doha y
comprometan a las partes a asegurar que la interpretacién de los
derechos y obligaciones asumidos bajo el Capitulo de Propiedad
Intelectual seran consecuentes con dicha Declaracion, a fin de
gue puedan suministrar medicamentos a precios accesibles en
desarrollo de sus programas nacionales de salud puablica.

En conclusién, cuando el Gobierno colombiano declare el interés
publico del imatinib y conceda la respectiva licencia obligatoria,
lo har& en cumplimiento de su obligacion de respetar, proteger y
cumplir el derecho fundamental a la salud, y en ejercicio del
derecho soberano de utilizar plenamente las flexibilidades
previstas en el Acuerdo ADPIC para asegurar el acceso a los
medicamentos necesarios para el bienestar de las personas.
Porque la salud y la vida del pueblo colombiano estan por
encima de los intereses comerciales de las multinacionales
farmaceuticas, por poderosas e influyentes que ellas sean.
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Colombia. EE.UU. amenaza con torpedear ayuda econémica
para posconflicto

Noticias UNO, La Red Independiente, 9 de mayo de 2016
http://noticiasunolaredindependiente.com/2016/05/09/noticias/ee
-Uu-amenaza-con-torpedear-ayuda-economica-para-posconflicto/

El Ministerio de Salud recibié de la embajada de Estados Unidos
una carta en la que se le advierte que si persiste en su decision de
liberar la patente de una droga suiza contra la leucemia, el pais
podria perder la financiacion que el presidente Obama prometio
para financiar el posconflicto.

“Vemos con preocupacion que este caso pueda crear un
inconveniente en la aprobacién de recursos de la iniciativa
llamada Paz Colombia”, dice la misiva.

La nota diplomatica le traslada al Ministerio de Salud las
observaciones que, luego de un anuncio suyo, vino a tramitar el
jefe del Comité de Finanzas de Estados Unidos, Everert
Eissestat, pues, segun él, en caso de que Colombia libere la
patente “estaria violando los derechos de propiedad intelectual de
la empresa Novartis, asi como el Tratado de Libre Comercio
Colombia-Estados Unidos”.

La molécula de la discordia se llama Imatinib y es el ingrediente
activo del Glivec de Novartis, este bloquea la sefial que estimula
la produccién anormal de glébulos blancos, en enfermos de
Leucemia, pero el tratamiento completo de un solo paciente
cuesta 60 millones de pesos y por su venta entre 2008 y 2014,
Novartis habria obtenido ingresos por 400 mil millones de pesos.

Pero segln la nota diplomatica, si Colombia toma tal medida:
“La industria farmacéutica de Estados Unidos y los grupos de
interés relacionados podrian llegar a ser muy vocales (sic) e
interferir con otros intereses que pudiera tener Colombia en
Estados Unidos”.

Everert Eissestat, que también ha sido subsecretario del Tesoro
para América Latina y orienta la bancada republicana en asuntos
de comercio exterior, admite en su carta que Novartis no es una
empresa norteamericana, pero sostiene que un gesto hacia ella se
podria interpretar como una amenaza para las farmacéuticas que
si estan en su territorio.

Colombia. Agilizardn trdmite para entrega de medicamentos
de alto costo

El Tiempo, 12 de abril de 2016
http://www.eltiempo.com/politica/gobierno/entrega-de-
medicamentos-de-alto-costo-/16561946

El ministro de Salud, Alejandro Gaviria, anunci6 que a partir de
ahora se eliminaran los Comités Técnico Cientificos (CTC) por
medio de los cuales se tramitaba la autorizacion de los
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tratamientos de alto costo en las EPS y que se habian convertido
en una barrera para el acceso a los servicios de salud.

Segun explicd Gaviria, durante el foro 'Debate sobre el Estado de
la Nacion', que se hizo en la Universidad del Rosario, esta
decision se toma para agilizar el tramite de los tratamientos que
no estan incluidos dentro del Plan Obligatorio de Salud (POS)
por su alto costo o su complejidad.

A partir de ahora, con esta decision los médicos tendran “mayor
autonomia” a la hora de determinar la necesidad de un
tratamiento de alto costo para un paciente sin la mediacion de
ningln comité. Luego esta orden pasara a la EPS que tramitara
directamente y en menos tiempo la respuesta sobre la aprobacién
del tratamiento, con lo que el proceso seria mas agil.

Se eliminaron los Comités Técnico Cientificos, "porque se estaba
menoscabando la autonomia médica. Sin embargo debe existir
regulacién. Autonomia sin autoregulacién es una utopia”, indicé
Gaviria.

Sumado a lo anterior, el jefe de la cartera de Salud anunci6
ademas que el afio pasado se invirtieron 500 mil millones de
pesos en la transformacion de hospitales que estaban en
condiciones precarias y hoy estan en funcionamiento, como el
caso del hospital de Ipiales y el de Caucasia. Sin embargo,
reconocio que el pais aln esta lejos de solventar el déficit del
sistema salud que es hoy cercano a 5 billones de pesos, por lo
gue "se necesitan reglas claras para recuperar los patrimonios del
sistema".

Informalidad en empleados de la salud

El Ministro Gaviria reconoci6 que la informalidad en los
trabajadores del sistema de salud es hoy cercana al 80%,
problematica que, segun indica, no tiene una solucién pronta.

"Tenemos que reconocer que en ese punto se ha avanzado menos
de lo que queriamos. Pero si formalizaramos hoy a los
trabajadores caeriamos en la inviabilidad del sistema.
Tardaremos al menos una década en hacer esa formalizacion®,
expresd Gaviria.

Venezuela. Parlamento venezolano solicita a la OPS ayuda
humanitaria por falta de medicamentos

El Mercurio, 16 de febrero de 2016
http://www.emol.com/noticias/Internacional/2016/02/16/788630/
Parlamento-venezolano-solicita-a-OMS-ayuda-humanitaria-por-
falta-de-medicamentos.html

Los legisladores han denunciado que la escasez en el area de la
salud alcanza un 90% y aseguran que tras la peticion al
organismo, serda rol del Gobierno aceptar la ayuda.

El parlamento de Venezuela solicitara este martes ante la OPS en
Washington el envio a ese pais de "ayuda humanitaria”, alegando
una escasez en medicamentos e insumos médicos, Asi lo informé
el diputado Luis Manuel Olivares, quien preside la subcomision
de Salud de Asamblea Nacional, controlada por la oposicion.

Cualquier envio de asistencia internacional a Venezuela requerir
de un acuerdo entre la OPS y el Gobierno venezolano, "pero


http://noticiasunolaredindependiente.com/2016/05/09/noticias/ee-uu-amenaza-con-torpedear-ayuda-economica-para-posconflicto/
http://noticiasunolaredindependiente.com/2016/05/09/noticias/ee-uu-amenaza-con-torpedear-ayuda-economica-para-posconflicto/
http://www.eltiempo.com/politica/gobierno/entrega-de-medicamentos-de-alto-costo-/16561946
http://www.eltiempo.com/politica/gobierno/entrega-de-medicamentos-de-alto-costo-/16561946
http://www.emol.com/noticias/Internacional/2016/02/16/788630/Parlamento-venezolano-solicita-a-OMS-ayuda-humanitaria-por-falta-de-medicamentos.html
http://www.emol.com/noticias/Internacional/2016/02/16/788630/Parlamento-venezolano-solicita-a-OMS-ayuda-humanitaria-por-falta-de-medicamentos.html
http://www.emol.com/noticias/Internacional/2016/02/16/788630/Parlamento-venezolano-solicita-a-OMS-ayuda-humanitaria-por-falta-de-medicamentos.html

estamos cumpliendo con nuestra responsabilidad y con el
mandato que me dio al Asamblea de hacer la solicitud", dijo el
parlamentario y también médico, quien se encuentra en la capital
estadounidense.

"Ya quedard en manos de la OPS hacer el envio y del Gobierno
venezolano aceptar o no aceptar", afiadié. La bancada opositora,
que controla dos tercios de la Asamblea Nacional desde este afio,
acordo en enero exigir al Presidente Nicolas Maduro que declare
una “crisis humanitaria en salud", alegando graves fallas de
atencion por la escasez de medicamentos y equipos médicos
esenciales que alcanza el 90%, dentro de la "peor crisis de la
historia".

Olivares indicd que entregara al organismo testimonios, estudios
y estadisticas que avalan ese deterioro de los indicadores de
salud. "Hoy mueren venezolanos por falta de medicinas e
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insumos médicos en hospitales pablicos", dijo el diputado
opositor, que estima que los niveles de escasez se duplicaron en
los ultimos tres afios a medida que las importaciones han caido
en ese pais petrolero afectado por los bajos ingresos por venta de
crudo.

Olivares también denunciara el "secuestro"” de la oficina de la
OPS en Caracas por parte de su directora, Celia Riera, porque, a
su juicio, no atiende los reclamos y denuncias de la oposicién y
esta parcializada con el gobierno de Maduro. "Es una cubana que
responde al gobierno”, afirmo.

Luego tendra un encuentro con el secretario general adjunto de la
OEA, Néstor Méndez, para apelar a la ayuda de los paises en la
crisis sanitaria de Venezuela. También sostuvo reuniones
privadas con funcionarios estadounidenses.

Asiay Australia

Se legaliza la marihuana medicinal en Australia (Medical
marijuana legalized in Australia)

Christina Zdanowitcz

CNN, 25 de febrero de 2016
http://www.cnn.com/2016/02/24/health/medical-marijuana-legal-

australia-irpt/index.html?eref=rss_health

El miércoles, el Parlamento australiano aprobé la legalizacion de
la marihuana medicinal.

Las enmiendas a la Ley de Estupefacientes permitiran que por
primera vez en Australia el cannabis se cultive legalmente para
fines médicos y cientificos.

"Este es un dia historico para Australia y los muchos defensores
que durante afios han luchado fuertemente para remover el
estigma sobre el canabis medicinal para que los pacientes que
necesitan usar marihuana para tratar su enfermedad no sean
considerados criminales”, dijo Sussan Ley, Ministra de Salud en
un comunicado.

"Esto es lo que faltaba a los pacientes que ahora no tendran
problemas para acceder a los productos de cannabis producidos
localmente en las farmacias”.

Estados Unidos y Canada

Canada. Health Canada detalla en un borrador la nueva
regulacion de la informacion confidencial comercial (Health
Canada details new confidential info disclosures in draft
guidance)

Zachary Brennan

Regulatory Affairs Professional Society, 14 de marzo de 2016
http://www.raps.org/Regulatory-
Focus/News/2016/03/14/24534/Health-Canada-Details-New-
Confidential-Info-Disclosures-in-Draft-Guidance/

Traducido por Salud y Farmacos

Health Canada se propone revelar mas informacion comercial
confidencial (ICC) a personas elegibles con el fin de proteger o
promover la salud humana o la seguridad del publico, segun el
borrador de una norma.

La divulgacién de la informacién comercial confidencial (ICC),
aprobada en la ley Protecting Canadians from Unsafe Drugs
(también conocida como Ley de Vanessa) de 2014, estipula que
el Ministro de Salud puede divulgar la ICC "de un producto
terapéutico sin notificar o sin obtener el consentimiento de la
persona cuya empresa 0 actividades estan relacionadas con la
informacidn si el proposito de la divulgacién tiene que ver con la
proteccién o promocion de la salud humana o la seguridad del

publico y la divulgacion es para un gobierno; una persona de
quien el Ministro busca asesoramiento; o una persona que lleva a
cabo funciones relacionadas con la proteccion o promocién de la
salud humana o la seguridad publica".

La divulgacion de dicha ICC puede ser para medicamentos de
venta con o sin receta médica, vacunas, sangre y productos
sanguineos, radiofarmacos, semen de donantes para las terapias
de fertilizacion in vitro, genes y terapia celular, tejidos y 6rganos
y dispositivos médicos. Pero las divulgaciones no se aplican a la
ICC de productos naturales para la salud.

La revisién

Un comité de altos funcionarios de Health Canada monitorea el
proceso de revision de lo que va a ser divulgado. EI comité ha
recibido el mandado de basar su decisiéon en conocimiento
técnico y cientifico.

Ademas, se ha nombrado a un alto funcionario de Health Canada,
ajeno al proceso de revision, para ejercer la autoridad del
Ministro y examinar la recomendacién del comité. Los que
solicitan la divulgacion de la ICC tienen que confirmar que el
proyecto para el cual han pedido la informacién no tiene
finalidad comercial.


http://www.cnn.com/2016/02/24/health/medical-marijuana-legal-australia-irpt/index.html?eref=rss_health
http://www.cnn.com/2016/02/24/health/medical-marijuana-legal-australia-irpt/index.html?eref=rss_health
http://www.raps.org/Regulatory-Focus/News/2016/03/14/24534/Health-Canada-Details-New-Confidential-Info-Disclosures-in-Draft-Guidance/
http://www.raps.org/Regulatory-Focus/News/2016/03/14/24534/Health-Canada-Details-New-Confidential-Info-Disclosures-in-Draft-Guidance/
http://www.raps.org/Regulatory-Focus/News/2016/03/14/24534/Health-Canada-Details-New-Confidential-Info-Disclosures-in-Draft-Guidance/

Health Canada también exige a los solicitantes que completen
una declaracion de conflicto de interés, que ayudara a determinar
si se divulga o no la ICC a un solicitante cuyos intereses
financieros, laborales u de otro tipo podrian entrar en conflicto
con su compromiso de utilizar el ICCI exclusivamente con fines
no comerciales, para proteger o promocionar la salud o la
seguridad publica.

El proceso
El proceso de nueve pasos para solicitar la liberacion de la ICC
es el siguiente:

1. Revision: Las solicitudes se revisan para asegurar que estén
completos, incluyendo pruebas de estar calificados, el mandato
corporativo y una descripcion del proyecto, incluyendo un
objetivo especifico que justifique el acceso a la ICC. Las
solicitudes incompletas se devolveran a los solicitantes.

2. Evaluacion: Las solicitudes completas se envian al comité de
revision para su evaluacion. El comité evaluara si la solicitud
cumple o no con los requisitos de la ley, teniendo en cuenta las
calificaciones del solicitante, el mandato corporativo (cuando
proceda) y el proyecto propuesto.

3. Busqueda de los documentos: Para las solicitudes que
cumplan con los requisitos de la ley, Health Canada llevara a
cabo una busqueda de sus documentos.

La busqueda identificara los documentos que incluyan la
informacidn descrita en la solicitud y que estén directamente
relacionados con el proyecto descrito en la solicitud Si los
documentos no contienen ICC se notificara al solicitante y se le
ofrecera la oportunidad de obtener la informacion en la oficina de
correspondiente de Health Canada o en la division Acceso a
Informacion y Privacidad.

4. La comunicacion con el solicitante: "Si documentos
relacionados con la solicitud evaluada contienen ICC, se
notificara al solicitante y, si se ha identificado un gran nimero de
documentos, se podran consultar para refinar su solicitud. En esta
etapa, se pedira al solicitante que complete una declaracion de
conflicto de interés y firme un acuerdo de confidencialidad. La
firma del acuerdo de confidencialidad en este punto del proceso
no significa que se divulgaré la informacion. Health Canada
podria también requerir informacion adicional para completar la
revision de la solitud".

5. Recomendacién: Una vez que el solicitante ha completado y
entregado la Declaracion de Conflicto Interés, firmado el acuerdo
de confidencialidad y cualquier otra informacion requerida, el
comité preparara una recomendacion sobre si se revelan los
documentos que contengan ICC que se han identificado en el
proceso de busqueda de documentos.

La recomendacion incluird una evaluacion de si la solicitud
cumple con los requisitos de la ley y una evaluacién de si el
decisor designado ejercera o no la autoridad que le ha concedido
el Ministro de permitir la divulgacion de la ICC, asi como otros
factores relevantes para la solicitud especifica.
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6. Decision: Un alto funcionario de Health Canada, designado
para ejercer la autoridad del Ministro y velar porque la ICC se
divulgue de acuerdo a la Ley, considerara la recomendacién del
comité.

7. Notificacion al solicitante: Health Canada notificara al
solicitante la decisién. Cuando la decision es divulgar la ICC, se
tomaran medidas para garantizar la transmision segura de la
informacion al destinatario. Cuando se niega la solicitud, el
solicitante recibira la notificacion con una explicacion.

8. Notificacién al duefio de los datos: Health Canada no notifica
al duefio de la ICC cuando se esta considerando una solicitud de
divulgacidn. Voluntariamente, Health Canada puede notificar la
divulgacidn de la ICC a su duefio.

9. Notificacion al publico: La informacidn relativa a la solicitud
podré hacerse publica, incluyendo una descripcion del proyecto
408 y los términos y condiciones del acuerdo de
confidencialidad.

Los pacientes canadienses pueden cultivar su propia
marihuana medicinal: dice la corte (Canada patients can grow
their own medical marijuana: court)

Julie Gordon

Reuters, 25 de febrero de 2016
http://in.reuters.com/article/us-canada-marijuana-medical-
iIdINKCNOVX2FH

Traducido por Salud y Farmacos

El miércoles, un juez federal en Vancouver dictamind que los
pacientes que necesitan tratamiento con marihuana tienen el
derecho constitucional a cultivar su propia marihuana, lo que
termina la prohibicion introducida por el anterior gobierno
conservador de Canada.

El tribunal suspendid su decisién durante seis meses para dar
tiempo al gobierno a responder.

En 2013, un grupo de residentes de la Columbia Britanica puso
un pleito al gobierno, por considerar anticonstitucional una nueva
ley que obligaba a los pacientes a comprar la marihuana a
productores autorizados, en vez de cultivarala ellos mismos.

Dijeron que la marihuana cultivada de acuerdo con el sistema
gubernamental era demasiado cara y no podian controlar las
cepas Y las dosis de su tratamiento.

El gobierno conservador de entonces, que en 2013 renovo el
programa de marihuana medicinal, argumenté que su sistema de
pedidos por correo era mas seguro para el paciente y el resto de
canadienses. Segun el gobierno, el cultivo doméstico de la
marihuana podia perjudicar la salud.

En su decision, el juez federal Michael Phelan dijo que las
restricciones impuestas por la ley de Marihuana para Fines
Médicos eran arbitrarias.

"Las restricciones de acceso no redujeron los riesgos a la salud y
a la seguridad, ni mejoraron el acceso a la marihuana - los
objetivos de la ley", escribid.


http://in.reuters.com/article/us-canada-marijuana-medical-idINKCN0VX2FH
http://in.reuters.com/article/us-canada-marijuana-medical-idINKCN0VX2FH

En las elecciones de octubre pasado, los liberales derrotaron a los
conservadores. En Ottawa, la nueva Ministra de Salud Federal
Jane Philpott dijo a la prensa que estudiaria el fallo.

Philpott subray6 que la cuestion no tenia nada que ver con la
marihuana recreativa, que durante la campafia electoral los
liberales se comprometieron a regular y legalizar.

"Entendemos que por supuesto los canadienses que requieren
marihuana medicinal para sus problemas de salud necesitan tener
acceso a ella", dijo.

Los liberales no han discutido a fondo su programa para la
marihuana médica.

En junio pasado, los concejales de VVancouver autorizaron
dispensarios de marihuana, que funcionan independientemente
del programa federal, convirtiéndose en la primera ciudad
canadiense para regula los minoristas que venden marihuana.

Después de la decision judicial, el precio de las acciones de los
productores de marihuana médica se desplomaron.

EE UU. Burwell dice que el Departamento de Salud y
Servicios Humanos esta considerando ‘march-in rights’ [1]
para controlar los astronémicos precios de los medicamentos
(Burwell says HHS is considering 'march-in' on skyrocketing
drug prices)

Emily Wasserman

FiercePharma, 12 de febrero de 2016
http://www.fiercepharma.com/story/burwell-says-hhs-
considering-march-skyrocketing-drug-prices/2016-02-
12?2utm_medium=nl&utm_source=internal&mkt_tok=3RkMMJ
WWI{F9wsRokug3Bcu%252FhmjTEU52170suXaS%252FIM1%
252F0ER3fOVIPUTGjI14FScJIM6%252BTFAWTG5t0ziVBR7LM
KM1tyOMQWxXTk

Traducido por Salud y Farmacos

El mes pasado, un grupo de legisladores insté a los Institutos
Nacionales de Salud (NIH) y al Departamento de Salud y
Servicios Humanos (HHS) EE UU a tomar medidas
"extraordinarias" para combatir el aumento de los precios de los
medicamentos. La secretaria del HHS, Sylvia Burwell, respondi6
esta semana que su agencia recibio el mensaje de los legisladores
y esta considerando el despliegue de nuevas directrices para
hacer frente a la subida de los precios.

La respuesta de Burwell estaba dirigida al Representante Lloyd
Doggett (Demdcrata —Austin-Texas), quien en una reciente
audiencia del Comité de la Camara de Diputados (Ways and
Means) preguntd a Burwell si la carta que él y otros 50
representantes demdcratas mas de la Camara de Diputados
habian enviado a su Departamento en enero estaba "siendo
considerada a fondo".

Burwell le aseguré que si

"Hemos recibido su carta, se la agradecemos, y vamaos a seguir
tratando de buscar todas las opciones administrativas que
tenemos", dijo Burwell, segln una cita en el periédico The Hill.
"Hemos propuesto cambios legislativos y reglamentarios como
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parte del presupuesto, pero estamos buscando a una amplia gama
de alternativas, por lo que estamos agradecidos a su carta y a sus
sugerencias", dijo Burwell.

En la carta de enero, Doggett y sus colegas pidieron al HHS que
emitiera normas que permitan romper patentes (march-in rights)
para controlar los precios especulativos de las empresas
farmacéuticas. Esto permitiria al HHS romper las patentes de
medicamentos caros desarrollados con fondos federales,
facilitando la competencia genérica.

El HHS nunca ha utilizado esta disposicion de la ley fue
promulgada en 1980, arguyendo que se trata de un "recurso
extraordinario" que sélo debe ser utilizado en situaciones
extremas.

El Dr. Aaron Kesselheim, profesor asociado de medicina de la
Facultad de Medicina de Harvard, dijo a FiercePharma el mes
pasado que los Institutos Nacionales de Salud (NIH) "en 35 afios
nunca han solicitado el derecho de romper una patente por el
precio elevado de los medicamentos”. Y hay quienes sostienen
que las empresas ya estan haciendo lo que deben (due dilligence)
al ofrecer la informacidn disponible sobre patentes.

Aun asi, conseguir que los NIH utilicen el march-in rights
enviaria un “mensaje importante” a la industria, dijo
Kesselheim. "Estos son temas importantes y los pacientes tienen
que luchar con ellos. Prestar mas atencion a este problema
pudiera tener una importancia simbélica".

Representantes del Congreso sostienen que los recientes
aumentos de precios, algunos de los cuales han llegado a
5,000%, requieren una respuesta inmediata por parte del HHS.
"Demasiadas familias y los proveedores se enfrentan al
extraordinario reto de los precios absurdos de los medicamentos"
y "demasiados medicamentos no 'estan a disposicion del pablico
a precios razonables", dijeron los legisladores en su carta.

1. Bayh-Dole Act - Wikipedia, the free encyclopedia
https://en.wikipedia.org/wiki/Bayh-Dole_Act:

March-in rights es una de las disposiciones mas polémicas de la ley
conocida como Bayh-Dole. Permite que el organismo de financiacion,
por iniciativa propia o a peticion de un tercero, haga caso omiso de
manera efectiva de la exclusividad de una patente concedida en el marco
de la ley y otorgue licencias adicionales para otros solicitantes
"razonables".

EE UU. Repensando el uso de medicamentos en el

tratamiento de la adiccidn a opioides (Rethinking the use of

medication in opioid addiction treatment)

PBS, 6 de abril de 2016

http://www.pbs.org/newshour/rundown/rethinking-the-use-of-

medication-in-opioid-addiction-

treatment/?utm_source=Stay+Informed+-

+latest+tips%2C+resources+and+news&utm _campaign=608c3f5

6c0-

JT Daily News Most_Sober Homes for Peopl4 7 2016&utm
medium=email&utm_term=0 34168a2307-608c3f56c0-

223330137
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En California y en otros lugares, los proveedores de tratamiento
para adictos a las drogas han confiado durante décadas en
abstinencia y terapia. En los Gltimos afios, se han pasado a
promover los medicamentos.

Ante una epidemia de opiaceos que va empeorando y el aumento
del nimero de muertes por sobredosis, los responsables estan
recurriendo a los medicamentos.

La semana pasada el presidente Barack Obama dijo que asignaria
mas dinero para que los estados puedan ampliar el acceso a los
medicamentos. También propuso que los médicos puedan
prescribir a mas pacientes uno de los fArmacos mas efectivos
contra las adicciones, la buprenorfina.

California ya tiene previsto ampliar el acceso a los
medicamentos, y ha lanzado una reforma al programa de
tratamiento de las adicciones en residentes de bajos ingresos. El
estado recientemente se embarco en un proyecto piloto de cinco
afios con la premisa de que la adiccion es una enfermedad
crénica y debe ser tratada como tal.

Mientras no todos tienen que utilizar medicamentos, para algunas
personas con adiccion severa pueden ser criticos, dijo Marlies
Pérez, jefe de la division de cumplimiento del tratamiento para
adicciones del Departamento de Servicios de Salud del Estado.
Los medicamentos, dijo, "se han demostrado que son el estandar
de oro para realmente ayudar a las personas a recuperarse”.

El medicamento mas conocido, metadona, bloquea el efecto de
ciertos medicamentos y disminuye los sintomas de abstinencia.
Estd muy regulado y s6lo puede recetarse en las clinicas que
tienen la aprobacidn del gobierno. La buprenorfina, que puede
prescribirse en los consultorios médicos, produce los mismos
efectos que los opidceos pero mas suaves a la vez que reduce los
sintomas de abstinencia. Otro medicamento de venta con receta,
naltrexona, bloquea el efecto de los opiaceos.

Los medicamentos estan disponibles en todo el pais, pero solo
los médicos con entrenamiento especial pueden recetarlos. Sélo
hay unos 30.000 médicos autorizados en todo el pais, y s6lo los
pueden prescribir a un nimero limitado de pacientes.

La propuesta de Obama permitiria a que los médicos calificados
pudieran prescribir buprenorfina a 200 pacientes, frente a los 100
que pueden tratar ahora. Esto podria cambiar mucho las cosas en
California, dijo Pérez. El estado también est4 tratando de
vincular mejor los centros de tratamiento con los médicos
entrenados para prescribir, para que los médicos puedan hacer
interconsultas sobre las opciones de tratamiento para sus
pacientes. "No todos los médicos, incluso en el campo de las
adicciones, tienen ese conocimiento clinico” dijo ella.

Segun los expertos, el uso de medicamentos en el tratamiento es
incompatible con la filosofia de Narcéticos Anénimos y con la
estrategia de los 12 pasos para recuperarse de la adiccion, pues se
basa en la abstinencia. Para muchos, la simple abstinencia no
funciona.

"Uno esperaria que con s6lo hablar con alguien, podrian
recuperarse de su problema con las drogas", dijo James Sorensen,
profesor de la Universidad de California en San Francisco y
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director interino del programa de abuso de sustancias y
adicciones en el hospital Zuckerberg General de San Francisco.
"La realidad es que simplemente no es eficiente, por lo que
buscamos otras alternativas".

La medicacién, basado en la evidencia disponible, es uno de los
tratamientos mas exitosos y ampliar el acceso deberia tener un
gran impacto en las personas con trastornos por abuso de
sustancias, dijo John Connolly, director adjunto para la
prevencidn y control del abuso de sustancias para el
Departamento de Salud Publica del condado de Los Angeles .
Sin embargo, advirtié que el medicamento debe usarse junto con
los métodos de tratamiento mas tradicionales.

"El medicamento tiene un efecto tremendo, pero es mas
impactante cuando se prescribe con la orientacion necesaria y los
apoyos sociales", dijo.

Stephen Kaplan, director de los servicios de rehabilitacion y
problemas de salud relacionados con el comportamiento para el
condado de San Mateo, dijo que el condado ha aumentado el uso
de medicamentos. Hace aproximadamente dos afios, el condado
comenzo un proyecto piloto para recetar naltrexona a las
personas con alcoholismo severo que no habian respondido al
tratamiento tradicional.

El medicamento reduce el deseo y la cantidad de alcohol que
bebe la gente, dijo Kaplan. El condado recientemente comenzo a
ampliar el proyecto para incluir a las personas con problemas de
adiccion a opiéaceos.

Kaplan dijo que respeta a los proveedores que creen que la
sustitucion de una droga por otra no es verdadera recuperacion.
Pero desde un punto de vista de politica, dijo Kaplan, los
medicamentos son eficaces y deben estar mas integrados en la
recuperacion global de las personas con trastornos por abuso de
sustancias.

"Tenemos que poner a su disposicidn todas las opciones
posibles”, dijo.

Pérez, del Departamento de Servicios de Salud del Estado, dijo
que cree que el enfoque de Obama sobre la epidemia de opiaceos
- y su reconocimiento de que es una enfermedad y no un
problema moral - ayuda a reducir el estigma.

"Eso ayuda mucho para que la gente tome la iniciativa y busque
tratamiento", dijo.

Kaiser Health News es un programa editorialmente
independiente de la Fundacidn J. Henry Kaiser Family
Foundation, una organizacion sin fines de lucro, no partidista, de
investigacion en politicas de salud y comunicacion, que no esta
afiliada con Kaiser Permanente. Puede ver el informe original en
su sitio web.

EE UU. Pew solicita que los estados mejoren la supervision de
las farmacias galénicas (Pew calls on states to improve
oversight of compounding pharmacies)

Adam Rubenfire

Modern Health Care, 4 de febrero de 2016



http://www.modernhealthcare.com/article/20160224/NEWS/160
229958
Traducido por Salud y Farmacos

A medida que crece la demanda de especialidades farmacéuticas,
el Pew Charitable Trusts solicita a los estados que refuercen su
supervision de las farmacias galénicas.

La organizacion sin animo de lucro con sede en Filadelfia explica
en dos informes recientes que la regulacion de las formulaciones
magistrales es de orden estatal, y las leyes y estandares de
calidad varian mucho. El comité de expertos en farmacia que
asesora a Pew, incluyendo los lideres de cinco Juntas Estatales de
Farmacia (state pharmacy boards), llegaron a la conclusion de
que muchos estados no tienen una forma clara de supervisar las
farmacias galénicas, especialmente cuando se ubican en lugares
poco convencionales como centros subcontratados y consultorios
médicos.

Un analisis de Pew encontré que desde el afio 2001 ha habido
mas de 25 eventos relacionados con formulaciones magistrales
que han causado dafios o incluso la muerte de pacientes.
Incluyendo un incidente en una farmacia de Massachusetts cuyas
inyecciones contaminadas se asociaron en 2012 y 2013 a un
brote de meningitis flngica en todo el pais que afect6 a 753
pacientes y causo la muerte de 64 personas.

El comité del Pew Charitable Trust estuvo de acuerdo en que
todas las instalaciones donde tradicionalmente se realizan
férmulas magistrales tengan la obligacion a seguir los estandares
establecidos por la Convencion de la Farmacopea de EE UU
(USP), un organismo sin &nimo de lucro. La mitad de los que
respondieron a la encuesta de Pew informaron que su estado
exige que las plantas donde se manufacturan productos estériles
cumplan plenamente con las normas de composicion estéril de
USP. EI 30% de los encuestados dijeron que su estado requiere
que cumplan con algunos estandares.

El informe también dijo que si se uniformaran los estandares se
facilitaria el trabajo de los funcionarios del estado que regulan las
farmacias ubicadas fuera del estado que venden productos dentro
de su espacio geografico. ElI Comité del Pew apoyd la
realizacion de inspecciones anuales de las instalaciones que
producen formulas magistrales estériles, aunque las restricciones
presupuestarias podrian impedir la realizacién de inspecciones
regulares.

"Yo creo que se dificulta cuando los estados tienen diferentes
criterios de supervision, sin embargo creo que en los Gltimos
afios los estados han ido minimizando este riesgo mediante la
armonizacion de las leyes estatales", dijo Caroline Juran,
directora ejecutiva de la Junta de Farmacia del estado de Virginia
y miembro del comité asesor, durante una llamada telefonica con
la prensa para hablar del informe.

Pero los estados ni siquiera son conscientes de las farmacias que
estan produciendo férmulas magistrales estériles; poco mas de la
mitad de los encuestados, 24 estados, informaron que su estado
tiene actualizado el nimero de farmacias que realizan férmulas
magistrales. S6lo el 21% de los encuestados dijeron que su
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estado exige que las farmacias tengan un permiso independiente
0 se registren para poder hacer formulas estériles.

Pew pidi6 a los estados que requieran una licencia independiente
para la produccion de férmulas estériles porque su fabricacién
exige mejores estandares de calidad. Los inyectables estériles
son suficientemente dificiles de producir de forma segura en un
entorno tipico de produccion en masa: la mayoria de veces que
hay escasez de medicamentos se debe a los inyectables estériles y
entre otras razones a problemas relacionados con la esterilidad,
la contaminacion bacteriana o flngica, la presencia de particulas
visibles y cristalizacion.

La mayoria de las férmulas magistrales se producen en las
farmacias, pero pueden hacerse en consultorios médicos o en
instalaciones contratadas sin supervision estatal. Los reguladores
estatales de farmacia podrian tener menos control sobre los
farmacéuticos que trabajan en los consultorios médicos, y parece
que estan bastante menos supervisados. Sélo un estado dijo a
Pew que tenia un mecanismo para dar seguimiento a los locales
que estan fuera de las farmacias, y sélo el 17% de los
encuestados dijeron que los consultorios médicos tienen que
cumplir con los mismos estandares de calidad que las farmacias.
El comité de Pew estuvo de acuerdo en que los estandares de
calidad deben ser los mismos independientemente de donde se
haga el producto y expresé su preocupacion por la falta de
seguimiento de los sitios no convencionales.

La externalizacidn a otras instalaciones, que pueden producir
férmulas magistrales sin prescripcion si se registran con la FDA
y cumplen las normas de fabricacién mas estrictas de la agencia,
es mas complicada porque no son necesariamente farmacias,
aunque pueden tener la licencia estatal que se otorga a las
farmacias. Solo siete estados han desarrollado licencias
especificas para estas instalaciones. La mayoria de los expertos
de Pew creian que los estados deben tener una definicion legal de
las instalaciones que esté en consonancia con la ley federal, a
pesar de que el establecimiento de esta norma no sea facil para
todos los estados.

Algunos estados permiten que las farmacias galénicas produzcan
un inventario limitado para utilizar en un consultorio médico sin
prescripcién médica, en contraste con la ley federal que exigiria
que estos productores estuvieran registrados como instalaciones
de externalizacion. Los expertos de Pew dijeron que los estados
deberian tener en cuenta si las farmacias centralizadas de los
grandes sistemas de salud deberian estar obligadas a registrarse
en la FDA como servicios externalizados si estan dispensando
grandes cantidades de formulas magistrales a establecimientos
ambulatorios sin receta médica.

Cuando la Junta Estatal de Farmacia de Nueva York "analiz6
quienes promovian (medicamentos) para uso en consultorio,
encontramos que no eran para el médico general, o el pediatria o
el geriatria. Por lo general, era gente que promovia el uso en
grandes cantidades de medicamentos magistrales, dijo Lawrence
Mokhiber, secretario ejecutivo de la Junta de Nueva Y ork.
"Pensamos que era importante evitarlo y nos alegramos mucho
cuando se cambid la ley federal para reflejar la definicion de
instalaciones externalizadas".


http://www.modernhealthcare.com/article/20160224/NEWS/160229958
http://www.modernhealthcare.com/article/20160224/NEWS/160229958
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Europa

UE con nueva ley de antibiéticos

El Pais, 23 de febrero de 2016
http://www.elpais.com.uy/economia/rurales/union-europea-
nueva-ley-antibioticos.html

Una nueva reglamentacién propuesta por la Union Europea (UE)
sobre el uso de antibidticos en animales fue recibida con mucha
cautela por productores, veterinarios y fabricantes de
medicamentos, luego que los parlamentarios del bloque
recibieron el documento la semana pasada, segun publicd
GlobalMeatNews.com.

El comité de salud publica y seguridad alimentaria del
Parlamento europeo apoy6 medidas tendientes a lidiar con el
crecimiento de la resistencia de las bacterias a los antibioticos en
la produccién animal. Existe una enorme preocupacién dentro de
la Union Europea, asi como en otros paises —como es el caso de
Estados Unidos— con el mal uso de los antibidticos y la
resistencia que eso ocasiona. Incluso hay segmentos de
consumidores que estan dispuestos a pagar mas dinero por
productos que estén certificados como libres de antibidticos y
anabolicos y que por consiguiente, traigan ciertas ventajas para la
salud de quienes los consumen.

Ahora en la UE se exigiran mayores datos sobre cuando, como y
por qué se utiliza cada antibidtico en los predios productivos e
incluso se obligara a llevar planillados especiales en ese sentido.
Las nuevas medidas de la Unién Europea incluyen la prohibicion
del uso profilactico de los antibidticos y la creacion de un listado
de drogas aprobadas sélo para uso en humanos, precisamente
para evitar ese fendmeno de resistencia que tanto preocupa a los
consumidores del viejo continente.

El documento ahora sera enviado al Plenario del Parlamento para
su aprobacion final en marzo o abril del presente afio.

El Parlamento busca mas responsabilidad en el uso de los
antibiéticos (Parliament seeks more responsible use of
antibiotics)

Nick Paul Taylor

Regulatory Affairs Professionals Society, 10 de marzo de 2016
http://www.raps.org/Regulatory-
Focus/News/2016/03/10/24518/European-Regulatory-Roundup-

"En primer lugar, vincula la salud y el bienestar de los animales y
los conecta a la salud humana. Este enlace directo, junto con el
énfasis en el uso responsable de los antibi6ticos, ayudara a luchar
contra la creciente resistencia a los antimicrobianos. En segundo
lugar, permite que las autoridades y los productores se centren
mas en la prevencion y control de las enfermedades transmisibles
de los animales. Y en tercer lugar, unifica alrededor de 40 leyes
en una", dijo Selimovic.

El resultado de estos cambios para los agricultores, comerciantes
y profesionales de los animales es que Europa estéa en
condiciones de poner mas énfasis en evitar problemas antes de
gue comiencen. Los agricultores quedan "obligados™ a adherirse
a los principios de buena cria de animales y a pensar antes de
utilizar medicamentos veterinarios, principios que el Parlamento
Europeo considera que conducen a un uso mas responsable de los
antibidticos. La Comision Europea va a respaldar la iniciativa
recopilando datos sobre el uso de los antibi6ticos en cada pais,
para identificar los estados miembros que no estan cumpliendo
con la ley.

Al firmar la ley, los politicos europeos auorizaron su publicacion
en el Diario Oficial. La ley entra en vigor veinte dias después de
su publicacion. Ademas de poner en vigor de los requisitos antes
mencionados sobre el uso de antibidticos, al aprobar el texto de
laley se otorgan poderes a la Comision para abordar con
urgencia las enfermedades emergentes que podrian tener un
"impacto muy significativo" en la salud publica y la produccién
agricola.

Declaracion del Parlamento
http://www.europarl.europa.eu/news/en/news-
room/201603031PR16926/MEPs-approve-updated-rules-to-help-
contain-transmissible-animal-diseases

Portugal obliga, desde abril, a prescribir "exclusivamente"
por receta electrdnica

Alberto Cornejo

El Global, 6 de abril de 2016
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-04-
06/farmacia/portugal-obliga-desde-abril-a-prescribir-
exclusivamente-por-receta-
electronica/pagina.aspx?idart=975887&utm_source=mail&utm

Parliament-Seeks-More-Responsible-Use-of-Antibiotics-10-
March-2016/
Traducido por Salud y Farmacos

El Parlamento Europeo ha aprobado un proyecto de ley destinado
a fomentar el uso responsable de los antibioticos en animales.
Bajo los términos de la propuesta, la Comision Europea hara un
seguimiento al uso de antibidticos en animales en los Estados
miembros y reportara los datos con regularidad, mientras que se
concienciara a los veterinarios sobre los problemas de la
resistencia a los antimicrobianos.

Para el relator Jasenko Selimovic la ley ayuda a contener las
enfermedades transmisibles entre los animales de tres maneras
distintas.
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Portugal ha iniciado su apuesta definitiva por la receta
electronica. Su Servicio Nacional de Salud ha publicado una
reciente orden por la cual obliga desde el pasado 1 de abril "a la
prescripcion exclusiva a través de receta electronica™ en los
centros sanitarios y hospitales publicos. El objetivo es desterrar
definitivamente la receta electronica en papel, con un primer
objetivo: alcanzar en este primer semestre un 80 por ciento de e-
recetas (actualmente, en torno al 17 por ciento de prescripciones
en Portugal son electrénicas). Solo los psicotrdpicos y las
férmulas magistrales quedan exentan de esta obligacién de
prescripcién digital.

Cabe recordar que las primeras pruebas de receta electronica en
Portugal arrancaron en 2013 en los centros de salud y oficinas de
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farmacia de las zonas de Figueira da Foz y Setubal, un proyecto
al que se han ido incorporando hasta la actualidad las regiones de
Lisboa, Oporto, Lieiria-Pombal o Coimbra, entre otras. No
obstante, en muchos casos la prescripcion electrénica venia
acompafada de una copia de la receta en papel, en especial en
aquellos casos en los que el facultativo no hubiese activado su
firma digital. En adelante-, tras la orden publicada por el Servicio
Nacional de Salud luso, la prescripcion digital es el inico medio
permitido.

¢JY las farmacias? Segun confirma a EG Ema Paulino, presidenta
de la Seccién Regional del Sur de la Orden de Farmacéuticos de
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Portugal (equivalente al Consejo General espafiol), "todas las
farmacias de Portugal estan ya preparadas para dispensar
prescripciones electrdnicas, excluyendo los establecimientos de
las Islas de las Azores y Madeira).

Portugal se suma asi a los paises europeos que estan impulsando
la e-receta, entre los cuales Espafia sigue manteniendo los
mejores datos (en torno al 83 por ciento del total de
prescripciones), mientras que en otros paises como ltalia el
porcentaje de prescripciones digitales se sitda en torno al 70 por
ciento. Mientras, en otro pais vecino como Francia, la e-receta
adn no es ni tan siquiera una realidad.

Agencias y Organizaciones Internacionales

La OMS aprueba la primera vacuna contra el dengue
Clarin, 15 de abril de 2016
http://www.clarin.com/sociedad/OMS-aprueba-primera-vacuna-
dengue 0 1559244208.html

Nota de los Editores: véase en la noticia que sigue a éstas las
limitaciones y efectos secundarios de la vacuna.

Estd recomendada para personas entre 9 y 45 afios en los paises
donde la incidencia de la enfermedad es mayor al 50%.

El virus del dengue, endémico en unos 100 paises, incluyendo la
casi totalidad de América Latina y el sudeste asiatico, esta
presente en todas las regiones del mundo, y es una enfermedad
en expansion que la OMS quiere frenar con una nueva vacuna
que hoy certifico.

El Grupo Asesor de Expertos sobre Inmunizacion (SAGE, en sus
siglas en inglés) de la OMS evalu6 ayer la primera vacuna contra
el dengue, Dengvaxia, producida por la farmacéutica francesa
Sanofi Pasteur, y hoy anunci6 que recomienda su uso.

Especificamente, el grupo recomienda que se utilice en aquellos
paises donde el virus es endémico y en las zonas donde haya una
incidencia mayor al 50%. La vacuna ya obtuvo la licencia para
comenzar a ser utilizada en México, Filipinas, Brasil y El
Salvador.

"Se ha podido comprobar en 8 modelos matematicos que donde
hay una incidencia de menos del 30% la vacuna tiene efectos
adversos, como mayor indice de hospitalizacion, pero en lugares
con incidencias mayores al 50%, la severidad decrece, por lo que
recomendamos que se inocule en los lugares donde haya al
menos una transmision sostenida del 50% o mas", declar6 John
Abramson, presidente del SAGE.

"La decision de la OMS de recomendar inocular la vacuna donde
la incidencia sea mas alta se basa en la idea de dar prioridad
aquellos paises mas endémicos y a cumplir con los ambiciosos
objetivos de alcanzar para 2020 un reduccién de la mortalidad de
un 50% y una caida de la morbilidad del 25%", explicd
Guillaume Leroy, responsable de la vacuna en Sanofi Pasteur.

"Lo mas importante, no obstante, es que la OMS ha validado hoy
la calidad, eficacia, buena tolerancia y gran impacto para la salud
publica de la vacuna", agrego Leroy.
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Joachim Hombach, uno de los miembros del Grupo, agreg6 que
la mayoria de los paises saben cuéles son las zonas de mayor
incidencia del virus, pero que la OMS esta dispuesta y preparada
a ayudarlos a determinarla si asi lo solicitan.

El dengue es trasmitido por la picadura del mosquito Aedes
Aegypti que produce dolores musculares y puede convertirse en
fiebre hemorragica mortal.

Entre 50 y 100 millones de personas contraen la enfermedad
anualmente; de ellas 500.000 padecen la version hemorragica; y
unas 22.000 mueren.

Los expertos sugieren que la edad minima para poder
administrarla se ubica entre los 9 y 11 afios, dado que se ha
comprobado que si se administra a nifios de menos edad puede
tener algunos efectos adversos, como mayores hospitalizaciones.
Pero dado que la mayor incidencia se da entre los adolescentes,
el Grupo ha decido establecer la pre-adolescencia (entre 9 y 11)
como la franja de edad mas adecuada.

"Nuestras recomendaciones tienen en cuenta la precaucion y el
valor del coste-beneficio. Si tenemos dudas de que la vacuna
puede tener efectos adversos en nifios pequefios, recomendamos
a partir de 9. Si queremos que tenga un gran impacto, decimos
gue se inocule donde hay mas incidencia, son decisiones
légicas", explic6 Hombach.

"Los 4 paises que ya la han aprobado han certificado que se
puede inocular en la poblacion de 9 a 45 afios. En el futuro
haremos mas estudios para saber mas sobre los efectos en los
nifios mas chiquitos y los mayores de 45", explico Leroy.

La empresa tiene una capacidad de produccion de 100 millones
de dosis que se iran fabricando conforme la demanda aumente.
Por ahora no revelan el precio por unidad dado que éste depende
de la negociacion caso por caso.

La vacuna es efectiva contra los 4 seorotipos del virus del dengue
-aunque es mas eficaz contra el 3 y el 4- y en general tiene una
eficacia del 60%, que aumenta considerablemente si el paciente
ha sido expuesto con anterioridad al virus.

En la Argentina, de acuerdo al ultimo Boletin Epidemiolégico
emitido por el Ministerio de Salud, en Argentina se notificaron
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durante 2016 unos 47.741 casos de dengue incluyendo
sospechosos, probables, confirmados y descartados.

De ellos, 22.940 corresponden a casos confirmados o probables
autoctonos distribuidos en 16 jurisdicciones del pais,
especialmente en el noreste del pais donde la circulacion ya es
endémica.

Analisis de la evidencia sobre eficacia y seguridad de la
vacuna de dengue CYD-TDV y su potencial registro e
implementacion en el Programa de Vacunacion Universal de
México

Hérnandez-Avila M, et al.

Salud Publica Méx [online] 2016;58(1):71-83.
http://www.scielosp.org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S003
6-36342016000100014

El dengue es un importante problema de salud publica global,
que afecta a América Latina y México. Las medidas de
prevencion y control centradas en vigilancia epidemioldgica y
control de vectores han resultado parcialmente efectivas y
costosas, por lo que el desarrollo de una vacuna contra el dengue
ha creado grandes expectativas entre las autoridades sanitarias y
las comunidades cientificas en el mundo.

Sélo la vacuna CYD-TDV, producida por Sanofi-Pasteur, ha sido
evaluada en ensayos clinicos controlados fase 3. No obstante a
pesar de la importante contribucion que esto significa para el
desarrollo de una vacuna contra el dengue, los tres estudios
clinicos fase 3 de CYD-TDV y el metanalisis de seguimiento a
largo plazo derivado de los mismos proporcionan evidencia de
que esta vacuna tiene una eficacia parcial para proteger contra
dengue virolégicamente confirmado.

Al respecto, surgen cuatro consideraciones: a) eficacia adecuada
contra infecciones por virus de dengue (DENV) 3 y 4, menor
eficacia contra infecciones por DENV 1 y practicamente nula
proteccion contra infecciones por DENV 2; b) disminucién de la
eficacia en individuos seronegativos a dengue al inicio de la
vacunacion; ¢) 83 y 90% de proteccidn contra hospitalizaciones y
formas de dengue grave, respectivamente, a 25 meses de
seguimiento, y d) incremento de hospitalizacion por dengue en el
grupo de vacunados en nifios menores de nueve afios de edad al
momento de la vacunacion, detectado a partir del tercer afio de
seguimiento.

El beneficio de la vacuna CYD-TDV se puede resumir en la
proteccion contra infecciones por DENV 3y 4, asi comoen la
proteccion de hospitalizaciones y casos graves en individuos
mayores de nueve afios y en quienes han tenido infeccion previa
por dengue, pues funciona principalmente como una vacuna de
refuerzo. En esta revision se identificaron elementos sobre
eficacia y seguridad de esta vacuna que deben ser tomados en
cuenta ante el potencial registro e inclusion en el programa de
vacunacion en la poblacién mexicana.

La evidencia cientifica disponible sobre la vacuna CYD-TDV
demuestra méritos, pero también da lugar a preguntas relevantes
que deberian ser contestadas para evaluar apropiadamente el
perfil de seguridad del producto, asi como las poblaciones blanco
de potencial beneficio.
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Al respecto, consideramos que seria informativo completar el
seguimiento indicado de seis afios después de iniciar la
vacunacion, de acuerdo con el protocolo propuesto en los propios
estudios del fabricante como una recomendacion de la OMS. Al
igual que con cualquier nueva vacuna, el potencial registro e
implementacion de uso de CYD-TDV en el programa nacional
de vacunacion de México requiere una definicion clara de cual es
el balance entre los beneficios y riesgos esperados. En particular,
ante una vacuna con eficacia variable y algunas sefiales de
riesgo, en caso de aprobar el registro, se deben desarrollar
protocolos de manejo de riesgos detallados que permitan
identificar de manera oportuna cualquier evento de salud
asociado con la vacunacion.

La sociedad civil demanda que la ONU tome la batuta en 1+D
y transparencia

Carlos B. Rodriguez

El Global, 22 de abril de 2016
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-04-
22/politica-sanitaria/la-sociedad-civil-demanda-gue-la-onu-tome-
la-batuta-en-id-y-
transparencia/pagina.aspx?idart=977780&utm_source=direct&ut
m_medium=web&utm_campaign=buscador _global

A menudo excluidas del debate que se produce en los foros
internacionales en los que se discuten la financiacion y el acceso
a las innovaciones, las organizaciones de la sociedad civil han
aprovechado la consulta abierta por el panel de expertos de la
ONU para plasmar su punto de vista. Sus proponentes plantean a
Naciones Unidas que lidere dos grandes iniciativas: una para
expandir la transparencia en el sector farmacéutico y otra para
iniciar un proceso que permita llegar a un nuevo modelo de 1+D
biomédica, ligado a los conceptos de salud publica global,
calidad, universalidad y accesibilidad.

La primera, firmada por un total de 17 organizaciones, nace de la
conviccion de que los gobiernos deben poner limites a las
reclamaciones que consideran que se debe denegar el acceso a
determinadas informaciones de carécter econémico o cientifico
sobre la base de que representan informacion confidencial. Su
objetivo es, por tanto, "redefinir" el caracter de la informacion
que hoy se guarda bajo llave, y que abarca casi todas las fases de
produccién de un medicamento: desde la financiacion (publica o
privada) de su I+D a los costes de comercializacion, pasando por
los ensayos clinicos, los costes de produccién o los precios. "No
se trata de si la empresa quiere que la informacién sea
confidencial, sino de si su divulgacion, va en beneficio del
interés publico”, sefiala la propuesta.

Implementando la transparencia

Para ello plantean dos posibles vias de implementacién. La
primera solicita el liderazgo de Naciones Unidas para expandir
progresivamente, y desde el punto de vista legislativo, la
transparencia en el mercado de medicamentos, vacunas y test
diagnésticos, en linea con algunas iniciativas ya existentes, como
son el Medicines Patent Pool o los informes anuales que evalGan
el Plan de Accion Mundial sobre la Vacunacién de la OMS; o los
precios dentro del Fondo Global para la lucha contra el
VIH/SIDA, la tuberculosis y la malaria.
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Si se optara por esta primera via, Naciones Unidas tendria que
escoger entre dos caminos. Por un lado podria desarrollar un
"modelo de legislacién" que introdujera las medidas de
transparencia que los gobiernos pueden implementar en &reas
especificas. Esta normativa estandar se presentaria y discutiria
posteriormente a nivel nacional. Pero en lugar de redactar una
propuesta, Naciones Unidas podria decantarse por iniciar el
proceso normativo desde un nivel estrictamente politico, en
didlogo directo con los Jefes de Estado. Una tercera propuesta de
la sociedad civil se alza como complementaria ante este
escenario: la creacion de un Férum de Transparencia, anual o
bianual, que evalle los progresos en la materia.

Al margen del enfoque legislativo, también esta la posibilidad de
que la ONU lidere "una iniciativa de transparencia global para el
sector farmacéutico”, en colaboracion con los gobiernos, la
industria, la sociedad civil y otros agentes. Si fuese aceptada,
tomaria como referente la Iniciativa para la Transparencia en las
Industrias Extractivas (EITI, por sus siglas en inglés), un
programa que desde su implantacion, en 2004, ha aumentado la
transparencia de los pagos e ingresos de las empresas de los
sectores minero o petrolero.

En linea con esta recomendacion, las organizaciones de la
sociedad civil denuncian, como ya hicieron las patronales de la
industria de medicamentos genéricos y biosimilares, los limites a
la transparencia que puede suponer la aplicacién de algunas
medidas incluidas en los tratados comerciales.

Un nuevo modelo de 1+D

"Los altos precios son la enfermedad y desvincularlos de la 1+D
es la cura". Bajo esta frase se presenta una propuesta firmada por
13 organizaciones en defensa de la Salud Publica. No es la Unica.
Junto a ella, los expertos de la ONU han recibido otra muy
similar, ésta refrendada por 17 organizaciones. Ambas critican un
marco de investigacion que no prioriza todas las necesidades de
salud publica por igual. Citan como ejemplo los dos nuevos
tratamientos que han visto la luz en los Gltimos 40 afios para la
tuberculosis, una enfermedad que mata a mas de un millon y
medio de personas al afio; o el caso de las enfermedades
tropicales, que pese a representar el 14% de la carga global de
enfermedad, solo reciben el 1,3% de la financiacion global.

La sociedad civil considera que el panel de expertos de las
Naciones Unidas tiene una oportunidad sin precedentes y le
otorga también la batuta del cambio. El objetivo de ambas
propuestas es iniciar un proceso de didlogo entre los estados para
negociar uno o varios acuerdos globales en el campo de la
financiacion, la coordinacion y la ejecucion de la 1+D biomédica,
coherentes con los principios de acceso universal a los
medicamentos.

La primera contribucion es flexible en relacion a como ejecutar
ese acuerdo, mientras se dirija de manera progresiva a
implementar los mecanismos necesarios para desvincular los
precios de la investigacion y el desarrollo, ya que ésta es, a juicio
de los autores, "la Gnica politica consistente con el objetivo del
acceso universal y la eliminacion de una politica basada en los
precios". Se trata éste de un asunto que lleva 15 afios en estudio
dentro de la OMS, pero las discusiones se han producido
basicamente entre los ministros de Salud. Las organizaciones
firmantes creen que impulsar el debate entre los jefes de Estado
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generaria compromiso politico y aumentaria los recursos
necesarios para ello.

La segunda propuesta presenta un camino mas marcado.
Promover un nuevo acuerdo global de I+D biomédica que
considere los medicamentos como un "bien publico™ deberia
incluir el compromiso de incrementar los fondos publicos en la
investigacion; la financiacion de iniciativas de investigacion que
desvinculen el coste real de las labores de investigacion y
desarrollo del precio final y la creacion de un Observatorio
Global de la 1+D, que permita identificar las necesidades
sanitarias y animar la coordinacion de los esfuerzos de
investigacion en areas prioritarias. A corto plazo, esta iniciativa
implicaria aumentar la transparencia en el sector farmacéutico. A
largo plazo, requeriria el compromiso de los gobiernos de tener
en cuenta factores como el nivel de desarrollo de cada pais, el
tamafio de cada economia y su capacidad de pagar, como
premisa bésica para adoptar un modelo como el que Bernie
Sanders propuso en EE UU: un Fondo para la Innovacion Médica
que reestructure el sistema actual de financiacion de la 1+D como
via para reducir sus precios.

EE UU y la UE cargan contra las bases del mandato de las
Naciones Unidas

Carlos B. Rodriguez

El Global, 29 de abril de 2016
http://www.elglobal.net/noticias-medicamento/2016-04-
29/politica-sanitaria/ee-uu-y-la-ue-cargan-contra-las-bases-del-
mandato-de-las-naciones-unidas/pagina.aspx?idart=978985

El Panel de Alto Nivel de Naciones Unidas sobre Innovacion y
Acceso a los Medicamentos va a tener muy dificil redactar unas
conclusiones que puedan ser asumidas por los estados. Las
grandes potencias se han alineado en contra de la consulta abierta
por la ONU, que califican de "limitada" y "parcial". Para EE UU
y la Comision Europea (y para algunos estados miembro a titulo
individual, como Francia o Alemania), el panel sélo esta
examinando las reglas de comercio y la propiedad intelectual,
dos piezas de un puzzle mucho més grande. A su juicio, las
conclusiones de un enfoque tan reduccionista no sélo no seran
validas, sino que pueden llegar a ser contraproducentes a la hora
de generar consensos entre los agente s y los gobiernos
nacionales. Piden por ello que Naciones Unidas reconsidere el
trabajo y lo amplie, teniendo més en cuenta a los gobiernos
interesados.

La respuesta de los paises desarrollados al proceso abierto por los
expertos de la ONU se desmarca de sus objetivos y los desmonta
desde sus bases. Ni la Comision Europea ni los Estados Unidos
comparten la "suposicion inicial" del panel de que “existe una
desalineacion entre los derechos de propiedad intelectual, las
leyes internacionales sobre derechos humanos, las reglas de
comercio y la salud publica, cuyo resultado es la ausencia de
innovacion y problemas de acceso a las tecnologias sanitarias'.

Para la Comision Europea, esta teoria ha sido presentada por el
panel casi como una "conclusidn definitiva". Su respuesta a la
consulta, firmada por Xavier Prats, director general de la DG
Sanco, afiade que la hip6tesis de que los derechos de los
inventores son el principal impedimento para la innovacion y el
acceso pasa por alto, entre otras, las conclusiones a las que
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Ilegaron la OMS, la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) y la Organizacién Mundial del Comercio
(OMC), en un estudio publicado en 2013 sobre la innovacion en
medicina y el acceso a los medicamentos.

Dicho trabajo ya sefial6, segln recuerda la Comision Europea,
que "los problemas de acceso a las tecnologias sanitarias
raramente responden a un solo determinante". En sus
conclusiones, de hecho, las tres organizaciones instaban a prestar
atencion, entre otros factores, a los problemas de acceso a la
asistencia sanitaria, al estado de las infraestructuras, a la cadena
de suministro y a los controles de calidad.

Pero no son éstas las Unicas ausencias que los estados reprochan
a los expertos del panel. Francia critica que hayan dejado de lado
la falta de datos, problemas de registro o los "sobreprecios”. EE
UU identifica cuatro factores principales en el binomio
innovacion-acceso: el uso racional de los medicamentos, los
precios asequibles, la financiacion sanitaria y la fiabilidad de los
sistemas de suministro. Ninguno de ellos, recalca, esta siendo
objeto de estudio directo por parte del panel.

Mas alla, el restringido punto de partida de la consulta ignora,
segln la Comision Europea, "los esfuerzos y los progresos
verificables" que se han obtenido en los dltimos 15 afios para
conciliar los derechos de patente con el acceso a los
medicamentos. "La propiedad intelectual es un conductor de
innovacion”, recuerda la Comision.

En linea con lo que ya comento la industria innovadora, Bruselas
no quiere cambiar un modelo. En su lugar, anima a la ONU a
promover el uso de las excepciones y opciones que ya estan
previstas en la normativa internacional, asi como las acciones
desarrolladas desde el Medicines Patent Pool o desde la iniciativa
Re:Search, un consorcio en el que organizaciones de los sectores
publico y privado comparten con la comunidad mundial de
investigadores sus activos de propiedad intelectual y sus
conocimientos para promover el desarrollo de nuevos farmacos,
vacunas y medios de diagnostico para el tratamiento de las
enfermedades tropicales desatendidas, la malaria y la
tuberculosis.

Lo mismo que defiende Bruselas con la propiedad intelectual
hace EE UU en relacién a los aspectos relativos a los tratados
comerciales. En su respuesta, el gobierno norteamericano indica
que "casi todos los documentos de Naciones Unidas y de otros
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organismaos reconocen positivamente la contribucién del
comercio internacional a la salud pablica".

Falta de transparencia

Las criticas de las grandes potencias no sélo hacen referencia al
fondo de la consulta. Poco convencidas de su forma, reprochan
déficits en su metodologia (por ejemplo, la escasez del plazo
otorgado para presentar aportaciones) y en la representatividad
de los expertos congregados en el panel.

El gobierno estadounidense censura que la creacion y
operatividad del panel se haya llevado a cabo enteramente sin la
participacidon de los estados. Ademas, afiade que ni la OMS, ni la
OMPI ni la OMC fueron consultados previamente... Una linea
que también critica Francia.

El gobierno galo esta convencido de que, tal y como ha tenido
lugar, el proceso de consulta dafiara la generacion de resultados,
y de cara a los proximos pasos que debe dar el panel de expertos
solicita a la ONU "una mayor transparencia” apoyada por un
analisis documentado. Francia lamenta que el trabajo del panel
no se haya visto precedido de un andlisis exhaustivo de las
interacciones que existen actualmente entre propiedad intelectual
y acceso. Esto, afiade en su respuesta a la consulta, habria
generado el contexto necesario para identificar cuales son
realmente las dificultades y oportunidades que hay que abordar.

La voz disonante de Europa

Para la Comision Europea el actual sistema de patentes esté fuera
de toda duda, pero el pais que ostenta la presidencia semestral,
Holanda, no opina lo mismo. La consulta de la ONU ha dejado
patente el alejamiento de posturas entre ambas instituciones. La
ministra de Salud de Holanda, Edith Schippers, ha firmado la
contribucion enviada a Naciones Unidas, manteniendo su idea de
no sacar nada de la agenda, ni siquiera las patentes. En ella llama
a considerar nuevos modelos alejados de la exclusividad del
mercado y los monopolios. Tales modelos, dice, deben basarse
en desvincular el precio de la 1+D, buscando alternativas para
recompensar la innovacion.

Un ejercicio de comparacion muestra la gran diferencia entre la
postura de la Comision y de la actual presidencia europea. La
contribucion de Bruselas se refiere siempre a terceros paises, lo
que implica que la Comisién apuesta por mantener el statu quo
dentro de la Unién Europea. Para Holanda, en cambio, "el acceso
a medicamentos asequibles ya no es un reto de los paises de
ingresos medios o bajos; sino también en los paises ricos".
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