CORREO FARMACEUTICO (FARMA. & INDUSTRIA)

MADRID

Seccién: OTROS  Valor: 823,00 € Area (cm2): 908,5 Ocupacién: 97,98 %

Prensa:
Tirada:
Difusion:

Mensual
23.868 Ejemplares
23.773 Ejemplares

02/04/12

¥ .
Hancia
B

sty o4

9999%%9G ‘PO

Pagina: 2

Documento: 1/2  Autor: Texto: EDUARDO ORTEGA SOCORRO Num. Lectores: 95092

Llega una nueva

Farmacov

La Directiva 2010/84 de la Unién Europea, la de Farmacovigilancia, entra en vigor el préximo 2 de
julio, e introducird profundas modificaciones en el escenario regulatorio farmacéutico de notifica-
ciones adversas. Ademés de centralizar y simplificar los procedimientos, la legislacion europea crea-
rd una base de datos on line para profesionales y pacientes, que se suman a los custodios del medi-

camento. En este nuevo esquema, la industria asumira mas tareas, responsabilidades... y costes.

12 de julio es una fecha marcada en rojo para

entidades reguladoras, administraciones na-

cionales, industria farmacéutica y botica en

Europa. Entra en vigor la nueva directiva de

Farmacovigilancia, aprobada hace dos afios y

que va a suponer un cambio de concepto para
abordar la quinta fase de desarrollo de los medicamen-
tos, la de postautorizacion: se centralizardn los proce-
sos, se dotard de mds responsabilidades a las compa-
fifas, se abordar4 la vigilancia del medicamento desde
una perspectiva mds proactiva y se in-

Texto: EDUARDO ORTEGA SOCORRO

nuevos riesgos de los medicamentos o cambios en los
riesgos ya conocidos”, explica a CF Belén Crespo, direc-
tora de la Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (Aemps), quien considera que la directiva
supone “un paso adelante para garantizar medicamen-
tos seguros y eficaces a los ciudadanos de la Unidn Eu-
ropea”, afirma. “Da mds coherencia al sistema de toma
de decisiones europeo”, y para reforzar esta visién conti-
nental de los procesos se pondrd en marcha la base de
datos EudraVigilance (que entra en fase de pruebas du-
rante este mes de abril), a la que se noti-

cluye un nuevo actor, el paciente, una
cuestion no exenta de polémica.

Las nuevas medidas parten de un infor-
me encargado por la Unién Europea al
Instituto Fraunhoffer aleman. La enti-
dad definid los principales pecados de la

1 mas trabajo
farmacovigilancia europea por enton-

Aumentan las exigencias a
la industria, que tendré
que asumir mds costes.y

ficardn todos los datos relacionados con
efectos adversos.

Por otro lado, la nueva farmacovigilan-
cia también traerd bajo el braze una "vi-
sidn proactiva. Establece la obligacion
de los titulares de la autorizacién de co-
mercializacién de establecer medidas

ces: se desarrollaba en un marco legal

complejo y dificil de abordar y comprender, su imple-
mentacidn no ha sido (sigue sin ser) la misma en todos
los Estados miembro, un excesivo nimero de actores a
lo largo del proceso de notificacién (que ralentiza las de-
nuncias) y la duplicidad de procesos.

Por tanto, una de las cuestiones a resolver fue la de ar-
monizar y centralizar los procesos de farmacovigilancia,
cuyo abordaje es muy localista. Para ello se creard el Co-
mité para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilan-
cia, “en el que estardn representados todos los Estados
miembros, que evaluardn de forma sistemdtica y conti-
nuada toda la informacion que se vaya generando sobre

encaminadas a identificar potenciales
problemas de seguridad en el momento de la autoriza-
cidgn de comercializacion”, dice Crespo. De hecho, se
“podrd imponer a los laboratorios la obligacién de hacer
estudios postautorizacion sobre la seguridad de sus far-
macos”.
Supone “una nueva manera de enfocar la farmacovigi-
lancia”, opina Emili Esteve, director técnico de Farmain-
dustria. “Se refuerzan las exigencias sobre los titulares y
se exige la realizacién de los planes de gestion de riesgos
frente a las exigencias en vigor”, lo cual va a suponer pa-
ra las compaififas de la industria innovadora “una asun-
cién de mayores costes, puesto que, aunque se armoni-

DIEZ MEDIDAS PARA DAR FORMA A UNA NUEVA FARMACOVIGILANCIA

Principales cambios que introduce la nueva directiva de Farmacovigilancia de la Comisian Europea

I Control adicional 2 Admision de Creacion del 4 Creacion de una 5 Centralizacion de 6 El padiente podrd 1 Serd necesana la
de fdrmacos natificacion de Comité para la base de datos las decisiones y natificar reaccio- creacion de pla-
nuevos, sobre efectos adversos Evaluacian de europea de armonizacion de nes adversas de nes de riesgo a
todo en el tanto de los Riesgos en Far- reacciones las obligaciones forma directa, sin prion para los
perioda post- profesionales macovigilancia. adversas; en todos los un profesional sa- medicamentos.
autorizacion. sanilarios como Eudravigilance. paises de la nitario de inter-

de pacientes. Union Europea. mediario.

Fuente! Haboraidn propia.

zan criterios, las obligaciones aumentan”,

Esta cuestion es todavia mads peliaguda en el caso de los
laboratorios de genéricos, opina Amalia Avilés, directora
técnica de la Asociacién Espaiola de Medicamentos Ge-
néricos (Aeseg). “Supone mucho trabajo para todos los
laboratorios, y mds cuanto mas medicamentos se ten-
gan registrados. En el caso de los EFG, todas las compa-
nias tienen un vademécum enorme de farmacos regis-
trados, lo que supene una carga de trabaje muy grande
en periodo de tiempo muy corto”.

Tampoco las compaiias de genéricos han podido esti-
mar “los incrementos de costos”. De hecho, los tinicos
calculados sobre la implantacién de la directiva son los
que tendrdn que asumir las instituciones europeas, par-
ticularmente la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), por la creacién de nuevas estructuras y servicios:
mds de 80 millones de euros. También se ha calculado
cudnto costard a la industria farmacéutica el empleo de
dichos servicios, de uso obligatorio: mds de diez millo-
nes de euros al ano.

Transparencia via ‘web’

Por otro lado, la nueva directiva se consagra a mejorar la
transparencia a través del empleo de paginas web nacio-
nales y de un portal on line europeo de nueva creacion
en las cudles sanitarios y ciudadanos podran consultar
las reacciones adversas que se hayan notificado. “La
transparencia siempre ha sido un tema en el que se ha
insistido a lo lago de estos procesos, y es importante que
se permita a profesionales sanitarios y pacientes estar

8 Se amplia la 9 Informacion a los 1 o Posibilidad de
definicion de pacientes y a los enviar
reaccion adversa: profesionales telematicamente
se admite el "uso sanitarios a partir de los informes
errdnen” o el paginas web periddicos de
“abuso de un nacionales y de un seguridad que

elabora el titular
de la autorizacién
de comercializa-
cion

medicamento”. portal europeo dede
el que se accederd a
informacion de todas

las agencias.
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mejor informados acerca de los
medicamentos que se emplean”,
explica Isabelle Clamou, directo-
ra de Asuntos Legales de la Efpia,
la patronal del medicamento in-
novador europea.

Otra novedad relevante es la de
la ampliacién de la definicién de
reaccién adversa, que “incluird
las derivadas del uso de medica-
mentos fuera de condiciones au-
torizadas, el abuso de medica-
mentos v los danos derivados de o " %
errores ci!e medicacién”, informa CI’ESpO'. La dlrecﬁva es
Crespo a F&l. Sin embargo, esta  un paso ade|ante'para
exigencia va a suponer una au- o i

meflzuu geame'trifa del trabajo garantizar rr!edlcaTentos
“diario de los departamentos de ~ SEgUroS Y eficaces
farmacovigilancia de todos los
titulares”, sobre todo de EFG, da-
da la cantidad de autorizaciones
que tienen registradas estas compaiifas, cuenta Avilés. De hecho,
considera que “cuando se plante6 la directiva, uno de los objetivos
fue simplificar los procedimientos, y en realidad no ha sido asi".

En cambio, para Ana Aliaga, secretaria del Consejo General de Co-
legios de Farmacéuticos, “no son cambios desde donde yo lo veo,
sino una homogeneizacion de la farmacovigilancia en Europa, re-
forzando el papel de coordinacién de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA) y el funcionamiento de los procedimientos coor-
dinados a escala europea para responder a los problemas de seguri-
dad”. Ahade que la mayor parte de las disposiciones ya estarian re-
cogidas en la legislacién espafiola, y que no se requeriran cambios
en las acciones de la oficina de farmacia.

De plazos y trasposiciones...

Aunque en general los actores del sector celebran la nueva legisla-
cion, les inquieta el incumplimiento de plazos que se prevé “para la
implantacion de la directiva. “Beneficios como la simplificacion de
los procesos y los plazos no llegardn hasta 2015 debido a la falta de
recursos de la EMA para llevar a cabo la implementacion”, afirma
Clamou. Sin embargo, la industria europea también pide tiempo:
“El grado de cambio es tan significativo que las companias requie-
ren un amplio periodo de transicion con el fin de aplicar plena-
mente los nuevos requisitos”.

En este aspecto también se muestra de acuerdo un Esteve que con-
sidera que “habria que ser especialmente flexible en lo relativo a la
adopcion de requisitos tecnoldgicos en el envio de informacion de
seguridad asi como en el seguimiento” de dicha informacién una
vez “publicada a través de internet”. Apunta, ademads, que “debemos
evitar que al trasponer la legislacién se soliciten requerimientos
adicionales a nivel local”.

En cambio, Avilés es directa y critica: considera que “los métodos y
los plazos establecidos no han sido muy afortunados” hasta ahora.
;Se quedaria algo en el tintero con esta nueva directiva? Aliaga con-
sidera que serfa necesario que los laboratorios informaran sobre las
razones, en el caso dado, de la retirada de un firmaco y la interrup-
cién de la comercializacion, “una necesidad puesta de manifiesto
por el caso Mediator (benfluorex)’, al que se responsabiliza de 500
muertes en Francia (ver CF del 20-X1-2010), aunque esta cuestién
podria ser abordada en otra directiva a lo largo de este ano.
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PUNTOS
POSITIVOS...
.Y NEGATIVOS

Cuestiones en las que los actores
sanitarios estan a favor o contra
de la nueva farmacovigilancia.
INNOVADORES

Positivo: Clarifica responsabili-
dades y armoniza criterios en to-
da la Union Europea.

Negativo: Obliga a adoptar

mas respansabilidades y a asu-
mir mas costes por los nuevos

procesos.

GENERICOS

Positivo: Mayor control de los
medicamentos comercializados
¥ prevencion de riesgos.

Negativo: Mucho més trabajo,
dado el amplio vademécum de
los laboratorios de EFG.

OFICINA DE FARMACIA

Positivo: Se hace mas énfasis
a nivel europeo en la legibilidad
de los prospectos por parte de
los pacientes.

Negativo: No se obliga a los
laboratorios a informar sobre las
razones de I refirada de un pro-
ducto.

PACIENTES

Positivo: Con la posibilidad de
que los cudadanos puedan noti-
ficar, se podrian detectar reaccio-
nes que antes no se podian re-
gistrar,

Negativo: Los pacientes pue-
den confundir efectos adversos
con secundarios o con interaccio-
nes.

La nueva directiva euro-
pea de Farmacovigilancia
traerd un cambio funda-
mental en la notificacién
de efectos adversos: el pa-
ciente se suma a los acto-
res que podrdn notificar
estas cuestiones directa-
mente a la EMA, via tele-
madtica. “Esto, en princi-
pio, permitiria detectar
reacciones que antes no se
podrian registrar de otra
manera, dado que el pa-
ciente, por la causa que
fuera, no se la comunica-
ba a su médico ni a su far-
macéutico”, explica Albert
Jovell, presidente del Foto
de Pacientes. “Se insiste en
el mejor conocimiento de
los medicamentos por
parte de los pacientes y en
su participacion activa en
la labores de Farmacovigi-
lancia haciendo que asu-
man su parte de responsa-
bilidad sobre su propia sa-
lud”, explica Ana Aliaga,
secretaria del Consejo de
COE

1 paciente se suma a las
actividades de vigilancia

Sin embargo, habria un
problema: “;Estdn los pa-
cientes lo suficientemente
formados? No son sanita-
rios, pueden confundir
efectos adversos con se-
cundarios o con interac-
ciones con medicamentos
o alimentos, asi que hay
que ser cautelosos”. ad-
vierte Jovell.
Precisamente por esta
cuestion, cuenta Aliaga
que en la legislacién euro-
pea se hace “énfasis” en la
legibilidad de los prospec-
tos. “Una buena medida”,
opina, a la que también se
suma la de que en “nuevos
farmacos y en aquéllos en
los que surja un potencial
problema de seguridad
haya un distintivo en ficha
técnica y prospecto para
que tanto profesionales
sanitarios como ciudada-
nos prioricen la notifica-
cidn de sospecha de reac-
ciones adversas,”, explica
Belén Crespo, directora
general de la Aemps.

NOTIFICACIONES “IN CRESCENDO’

Notificaciones anualesde reacciones adversas registradas en Espana.

1990_ 3597
1991 5.027
1992 5701
o 5986
1994 5112
1995 5001
1997 I 5446
1998 5931
2000 7450
2001 = 8071
2002 9130

2004 7470
2005 %
2006 I 10034
2007 8.875
2009 15.099
Fuente: -\Iamps

DONDE SE COMUNICA

Procedentia de la notificaciones deliltimo aro registrado (2009)

Fuente: Aemps

19,5%
Industria farmacéutica

— 80,5%

Centros de Farmacovigilancia de las
comunidades auténomas



