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El alza de solicitudes de designaciones
huérfanas dilata los plazos de la EMA

M La agencia publicé su informe anual, que muestra una caida en las solicitudes de EFG
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La Agencia Europea de Medica-
mentos (EMA) publicd la semana
pasada su informe anual corres-
pondiente a 2012 y entre sus con-
clusiones destaca un aumento de
los plazos de respuesta por parte
de la mdxima autoridad regulato-
ria. La explicacidn, segan se pone
de manifiesto en el documento,
tiene que ver con un cambio en la
distribucion  de
caracterizado por una disminu-
cion de las propuestas asociadas a
medicamentos genéricos y un
aumento de las relacionadas con
designaciones huérfanas.

Como indica el informe, la dila-
cién se dilacion se dio, principal-
mente, en la fase de evaluacion de
la agencia, que ha pasado de los
167 dias de media en 20104 los 188

las solicitudes,

en 2012. A lgo similar ocurrié en el
periodo necesario para la obten-
cion de la aprobacion final. que ha
pasado de los 114 dias a los 139 en
log dltimos dos ejercicios. “El
aumento de la complejidad de los
productos bajo evaluacién y el
requerimiento de aclaraciones y
datos adicionales estin provocan-
do que nuestros plazos se dilaten™,
concluye la agencia europea.

En cuanto a las propuestas de
designaciones huérfanas, la EMA
detalla la evolucion de las registra-
das entre 2010 y 2012, dejando
patente un incremento de las soli-
citudes, que pasaron de 174 a 197,
tras un ligero retroceso en 2011,
donde se registré un total de
166.A este respecto, cabe destacar
que las opiniones positivas tam-
bién han ido en aumento,de 123 a
139, con un pequeiio bache tam-
biénen 2011 (111).

Otro aspecto destacado tiene
que ver con la disminucion de la
tasa de opiniones positivas a nivel
general, sin tener en cuenta las
caracteristicas del producto. Bien
es verdad que se redujo el nimero
total de propuestas presentadas.
En este sentido, 2011 fue un afo
de gran actividad, con un total de
104 dictamenes, 87 de ellos positi-
vos. En cambio, en 2012 solo se
registraron 77,y 59 de ellos acaba-
ron con una respuesta afirmativa
de la agencia europea.

También se percibié una caida
de actividad en el dmbito de las
designaciones pedidtricas y las
recomendaciones de designacion
de terapias avanzadas, 4mbito en
el que se redujo tanto el nimero
de solicitudes como de respuestas
positivas. En lo que respecta a la
farmacovigilancia. la  agencia
admite que se incrementd en un
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34 por ciento el namero de infor-
mes recibidos dando cuenta de las
reacciones adversas a determina-
dos firmacos, si se compara con
2011. “Esto demuestra que se ha
reforzado el compromiso de los
distintos agentes con este tema”,
dice laEMA.

Unido a esto,esta la deteccion de
sefiales, es decir, la identificacion y
la evaluacion de informacién nove-
dosa relacionada con la seguridad
de los medicamentos. En este caso,
el namero de planes de gestion de
riesgos previos al inicio de comer-
cializacion crecio un 24 por ciento.




