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Unas pinceladas sobre la nueva legislacion
europea de los medicamentos

Este afio el Parlamento Europeo y el Consejo de la
Unién Europea (UE) estan revisando un Reglamento
y una Directiva que establecen, entre otros, los pro-
cedimientos comunitarios para la autorizacion, la pro-
mocion y la publicidad, la supervision del uso de los
medicamentos y la farmacovigilancia (se pueden
hallar méas detalles en www.icf.uab.es/bge). Aun se
debe completar el procedimiento de aprobacion, que
tiene que consistir en una «codecision» del Parla-
mento y el Consejo, y se prevé que entre en vigor
en 2003. La legislacién inicialmente propuesta te-
nia una orientacion mas tendente a la proteccion de
la industria que a la de los pacientes y usuarios: se
preveia acelerar los procedimientos para la aproba-
cion de nuevos farmacos y suprimir las reevalua-
ciones periddicas; se permitia la publicidad general
sobre algunos medicamentos de prescripcion, y no
se promovia una mejora de la informacion sobre
medicamentos. Gracias a la presion del denomina-
do Colectivo Europa y Medicamento, coalicion for-
mada por diversas asociaciones y organizaciones
de consumidores, pacientes y profesionales de la
salud de varios paises europeos, se han adoptado
varias enmiendas a las proposiciones iniciales y se
han conseguido mejoras en muchos aspectos, mas
favorables a la defensa de la salud de los pacien-
tes. En este niUmero se comentan algunas de estas
propuestas.

Procedimiento para la aprobacion
de los farmacos

Desde que se inicio la actividad de la Agencia Euro-
pea del Medicamento (EMEA) en 1995, en Europa
los nuevos medicamentos se pueden aprobar por
dos vias. El procedimiento centralizado, de carac-
ter voluntario (excepto para los medicamentos de
biotecnologia, para los que es obligatorio), requiere
la evaluacién por parte del Comité de Especialida-
des Farmacéuticas de la Union Europea (CPMP).

Si la decisiéon es positiva, el nuevo farmaco es
automaticamente aprobado en todos los estados
miembros. El procedimiento descentralizado impli-
ca que un medicamento aprobado en un estado
miembro puede ser comercializado en otro gracias
al «reconocimiento mutuo».

El articulo 12 de las normas relativas al procedimiento
centralizado dice que «el rechazo de una solicitud de
autorizacion de comercializacion debe constituir una
prohibicion de comercializar el medicamento en todos
los estados miembros»; no obstante, en la practica esta
norma es suprimida por la existencia del procedimiento
de «reconocimiento mutuo».! Las decisiones sobre el
procedimiento centralizado se adoptan en dos votacio-
nes. Si la primera votacion («previa») es negativa, la
compafiiatiene la posibilidad de retirar su solicitud. Hasta
diciembre del 2000 hubo s6lo cuatro opiniones negati-
vas, pero 49 solicitudes retiradas.? La informacion so-
bre el contenido de las solicitudes retiradas es «confi-
dencial», es decir, que no se hace publica. Este proce-
dimiento se deberia modificar por su evidente falta de
transparencia.?

En la practica el procedimiento descentralizado de
aprobacion de nuevos medicamentos por las autori-
dades nacionales entra en conflicto con el procedi-
miento centralizado. Cuando hay desacuerdos en-
tre estados miembros con el procedimiento descen-
tralizado, el CPMP debe arbitrar la decision. No obs-
tante, con mucha frecuencia esto se evita mediante
la retirada de la solicitud en los paises que mues-
tran resistencia.? Esta maniobra no deberia permitir-
se, porque da lugar a resultados diferentes en cada
pais, que son contrarios a la armonizacion que se
pretende desarrollar con el procedimiento centrali-
zado. La proposicion legislativa inicial no contem-
plaba cambios en los procedimientos de registro.
Finalmente, se mantienen ambos procedimientos,
pero se afiade la novedad de que los nuevos
farmacos (biotecnoldgicos o no) sélo podran ser au-
torizados por el procedimiento centralizado.
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Reevaluacion periddica

Segun la proposicion inicialmente presentada, los
nuevos farmacos serian aprobados directamente
por un tiempo ilimitado. Actualmente es obligato-
ria la renovacion cada 5 afios. Posteriormente, sin
embargo, el Parlamento ha previsto que las auto-
rizaciones tengan una duracion de cinco afos,
renovable a la luz de los nuevos datos disponi-
bles. Después de esta renovacién, la autorizacion
serd de duracion ilimitada.

Con el actual ritmo de crecimiento de los conoci-
mientos cientificos, no es concebible que no se
prevea una reevaluacion regular de los medica-
mentos. Después de los primeros cinco afos de
uso, seria preciso reevaluar los beneficios y los
riesgos de los nuevos medicamentos, con espe-
cial atencion a las carencias de los expedientes
iniciales para el registro (que son evaluados en
plazos de tiempo muy breves), a los datos de
farmacovigilancia y a los nuevos conocimientos
cientificos. Si entra en vigor, el resultado interme-
dio entre las dos posiciones sobre esta cuestion
impedird que la EMEA contribuya a limpiar el mer-
cado de productos de eficacia no demostrada o
con relacién beneficio/riesgo desfavorable.

Estudios comparativos

Para la mayoria de las enfermedades se dispone
de un amplio abanico de farmacos. Con el fin de
considerar si un nuevo farmaco constituye una
verdadera mejora terapéutica, se deberia consi-
derar su valor respecto a los ya comercializados
(ya sea en términos de eficacia o de seguridad).
Hasta ahora, el nuevo farmaco es evaluado sin
gue sea comparado con los ya disponibles en el
mercado, como si hubiera un vacio terapéutico
absoluto.? Por otro lado, los escasos estudios
comparativos se limitan a demostrar la equivalen-
cia o la no inferioridad terapéutica del nuevo far-
maco respecto a los ya disponibles; los ensayos

clinicos de no inferioridad o de equivalencia tera-
péutica plantean problemas éticos, porque com-
portan un alto grado de incertidumbre sobre la efec-
tividad del farmaco.? La nueva legislacién deberia
contemplar que en los estudios clinicos se exigie-
ra comparar el nuevo farmaco con el tratamiento
de referencia, con el fin de establecer las ventajas
relativas. Andlogamente, la ficha técnica del nue-
vo medicamento, que es el documento oficialmen-
te aprobado que resume sus caracteristicas, esta
escrita como si no hubiera alternativas terapéuti-
cas. La Federacién Europea de Asociaciones de
la Industria Farmacéutica se ha opuesto, y sostie-
ne que «la calidad, la seguridad y la eficacia de-
ben seguir siendo los Unicos criterios para evaluar
las solicitudes de registro».? El Colectivo Europa y
Medicamento pidio que en el momento de la auto-
rizacion y de la reevaluacion, los informes de la
agencia reguladora clarificaran si el nuevo medi-
camento aporta alguna ventaja para los pacientes,
en términos de eficacia, de seguridad o de conve-
niencia, en comparacion con los ya disponibles,
pero esta enmienda ha sido rechazada. Si la nue-
va legislacion no cambia, subsistira la posibilidad
de que los nuevos farmacos aprobados en Europa
sean en realidad menos eficaces 0 menos segu-
ros que las alternativas ya disponibles.

Publicidad directa a los pacientes

Actualmente en Europa la publicidad de medica-
mentos de prescripcion dirigida al publico (DTC,
direct to consumer) no esta permitida . La DTC esta
permitida en Estados Unidos y Nueva Zelanda,
donde las inversiones destinadas a esta estrate-
gia comercial han aumentado de manera expo-
nencial y los beneficios comerciales son impresio-
nantes (véase la tabla 1).*>® Esta publicidad no es
un buen reflejo de las necesidades reales de infor-
macion, la calidad de sus contenidos informativos
es baja —se exageran los beneficios, se amplian
las indicaciones y se minimizan los riesgos—, y esta
mal regulada.® Sus consecuencias son multiples:
la presion del publico repercute sobre las prescrip-

Tabla 1. Principales medicamentos objeto de publicidad directa en Estados Unidos en el 2000.4

Cambio
Ventas respecto a 1999
(millones de ddlares) (millones de ddlares)

Inversion en
publicidad
(millones de ddlares)

Vioxx” (rofecoxib) 160,8
Prilose(®:® (omeprazol) 107,5
Clarit@in (loratadina) 99,7
Paxil ®(paroxetina) 91,8
Zocor ®(simvastatina) 91,2
Viagra (%ildenafilo) 89,5
Celebre)@g (celecoxib) 78,3
Flonas% (fluticasona) i23%5
Allegra (fexofenadina) 67,0
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1.518,0 + 360,7
4.102,2 +452,6
2.035,4 + 263,9
1.808,0 +355,8
2.207,0 +401,0

809,4 +191,5
2.0155 +739,9

618,7 +109,1
1.120,4 +382,3



cionesy pone en peligro la financiacion de los sis-
temas publicos de atencién a la salud,” comporta
efectos negativos sobre el conocimiento de los
medicamentos, se suele centrar en medicamen-
tos nuevos, y por tanto mal conocidos, y algunos
grupos son mas vulnerables a su influencia (ni-
flos, adolescentes, personas de edad avanzada,
0 grupos sociales marginados). Por ejemplo, el
organismo dependiente de Naciones Unidas que
se ocupa del control internacional de estupefacien-
tes ha expresado su preocupacién por los anun-
cios de metilfenidato (un anfetaminico) para el tra-
tamiento del denominado déficit de atencion/
hiperactividad infantil que se realizan en Estados
Unidos, porque contravendrian la convencion in-
ternacional de 1971, que prohibe de manera ex-
plicita los anuncios sobre psicotropos. En Esta-
dos Unidos el consumo de metilfenidato representa
un 70% del mundial.®

La propuesta inicial de permitir una publicidad ba-
sada en llamar la atencion sobre una enfermedad,
en concreto sobre el asma, la diabetes y el sida,
disfrazada como «informacion sobre algunas en-
fermedades graves», ha sido posteriormente re-
chazada (por amplia mayoria). Esta es una victo-
ria importante, si se consideran los efectos que ha
tenido la DTC en Estados Unidos.>® La denomi-
nada informacién independiente sobre medica-
mentos es como los farmacos huérfanos: no pro-
duce beneficios econémicos.’ Con el fin de ase-
gurar unas fuentes de informacién fiables, com-
parativas, exhaustivas, sintéticas, actualizadas, in-
dependientes y utiles, son indispensables las re-
des internacionales independientes de informa-
cion.** En este sentido, el Parlamento ha sugeri-
do que cada autoridad nacional tenga una pagina
web que proporcione informacion objetiva sobre
medicamentos, y niega a las compafiias farma-
céuticas la posibilidad de que informen directamen-
te al publico sobre sus medicamentos de prescrip-
cion.

Acceso a los datos

Cuando un nuevo medicamento es comercializa-
do, los sistemas de salud o las personas que lo
adquieren (lo pagan) deberian tener pleno acceso
a toda la informacion disponible. Actualmente los
procedimientos de la EMEA no garantizan este
acceso. La transparencia en la evaluacion publi-
ca de los medicamentos es esencial, pero la pro-
puesta inicial no mejoraba los procedimientos ac-
tuales. Todas las opiniones del CPMP, indepen-
dientemente de que sean positivas o negativas,
se deberian hacer publicas de manera inmediata
(actualmente, los detalles de las opiniones negati-
vas son “congelados” durante dos semanas, con
el fin de que las compafias puedan recurrir). Ade-
mas, tal como hace la FDA en Estados Unidos, se
deberian hacer publicas la informacion sobre las

retiradas de solicitudes y las opiniones de los miem-
bros del CPMP que se opusieron al otorgamiento
de la autorizacion.?'** La transparencia de los
documentos publicos sobre los medicamentos res-
ponde a la necesidad legitima de los pacientes y
los profesionales sanitarios de acceder a informa-
ciones rigurosas e independientes.

Se han adoptado numerosas enmiendas a favor
de una mayor visibilidad sobre lo que sucede en
las agencias reguladoras nacionales y en la EMEA.
Estas incluyen tanto el acceso a las bases de da-
tos sobre los medicamentos comercializados en
la UE (y no sélo los autorizados por el procedi-
miento centralizado) y a las de farmacovigilancia,
como a las actas de las reuniones de los comités
cientificos. En relacién con la farmacovigilancia,
se ha aprobado incluir, en los prospectos de los
medicamentos recientemente comercializados,
una advertencia que dird: «medicamento recien-
temente autorizado; por favor, comunique cualquier
efecto adverso».* Es preciso, sin embargo, que
el acceso a los datos sea una realidad garantiza-
da por un acceso sencillo a las paginas web de las
agencias reguladoras.

La EMEA, la salud publica y
el mercado

Tradicionalmente, los organismos encargados de
la evaluacion de los medicamentos y de su con-
trol, incluyendo el de su promocion, han formado
parte de los ministerios de salud, porque su man-
dato principal tiene relacion con la defensa y la
promocion de la salud. Esta concepcién se basa
en que los medicamentos son (o deberian ser)
herramientas para la salud, y no meros objetos de
consumo.

Segun los estatutos de la EMEA, su funcién con-
siste en “promover la proteccién de la salud huma-
na... y de los consumidores”. Por tanto, la salud
publica deberia ser el principal motor de su activi-
dad. Por otro lado, es evidente que el objetivo de
la industria farmacéutica es ampliar el mercado
para sus productos, y que esto a menudo no coin-
cide con las necesidades de la salud publica. Ac-
tualmente la EMEA depende de la Direccion Ge-
neral Il (de Industria) de la Comisién Europea.
Como es facil de entender por las cuestiones tra-
tadas en este articulo, esto no es ciertamente ideal,
porque las consideraciones politicas e industria-
les relativas al desarrollo y la produccién de medi-
camentos pueden tener mas peso que las refe-
rentes a su impacto sobre la salud. Por tanto, el
papel de la EMEA vy la percepcién que tenga el
publico resultarian facilitados por una «localizacion
institucional» méas apropiada. Seria mas adecua-
do que la EMEA dependiera de la Direccién Gene-
ral V, que es la que se ocupa de salud (y consu-
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mo).1212 También se la deberia dotar, como por
ejemplo lo esta la FDA norteamericana, para la
farmacovigilancia, la revision de la utilizacion de
medicamentos y otros tipos de investigacion. La
EMEA todavia es mucho mas pequefia que la FDA,
aunque cubre una poblacion el doble de grande.

Conclusiones

Con la globalizacion, de manera creciente las decisio-
nes legislativas y normativas que afectan muy directa-
mente la vida de los ciudadanos son tomadas por po-
deresy organismos supranacionales, con procedimien-
tos desconocidos para la mayoria, y a menudo sin que
los medios de comunicacion se hagan eco de ello. Los
sectores industriales, sobre todo cuando estan coordi-
nados entre si y organizados, ejercen una influencia
sobre legisladores y gobernantes que no siempre es
en beneficio de la ciudadania.

La tramitacion de los nuevos Reglamento y Directi-
va en el Parlamento y en el Consejo de Ministros de
la Unidn Europea son un buen ejemplo de ello. El
desconocimiento publico y la lejania de los organis-
mos gque toman estas decisiones generan frustra-
cion, pasividad y un cierto fatalismo. Sin embargo,
la iniciativa de numerosos representantes de los
estados en el CPMP y la determinacion de centena-
res de organizaciones de la sociedad civil, combi-
nadas con un uso efectivo de las comunicaciones
en internet, han permitido hacer llegar considera-
ciones, argumentaciones y propuestas a los parla-
mentarios, quienes han detenido momentaneamente
por muy amplia mayoria una orientacion de la politi-
ca farmacéutica mas tendente a la defensa de inte-
reses industriales que a la de la salud. Las decisio-
nes finales estan pendientes del acuerdo del Con-
sejo. Si éste es sensible a los argumentos plantea-
dos en el Parlamento —al fin y al cabo, la Ginica insti-

tucién europea de representacién democrética di-
recta—, habra que velar para garantizar una aplica-
cién adecuada de los acuerdos de éste.

La prohibicion de la publicidad directa a los consu-
midores seria una muy buena noticia. Las decisio-
nes sobre la centralizacion de los procedimientos
de registro de nuevos medicamentos por la EMEA
también lo serian. Se deberia modificar la localiza-
cién institucional de la EMEA, que deberia pasar a
depender de la Direccion de Salud, en vez de la de
Industria. Con el fin de defender los intereses de los
pacientes, no se deberia permitir a las compafias
farmacéuticas que comercialicen medicamentos con
el tnico objetivo de obtener una cuota del mercado.
El poder creciente de la industria farmacéutica re-
quiere una contraparte igualmente fuerte que ase-
gure que los medicamentos sean beneficiosos para
los pacientes, y no s6lo un negocio productivo.
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Para mas informacion, se puede consultar http://www.prescrire.org y http.//www.isdbweb.org. Si desea conocer mas sobre la
EMEA y otras cuestions tratadas en este articulo, puede consultar el sistema de informacic')n SIETES en http.//www.icf.uab.es
o bien en http.//www.sietes.org, usando las palabras clave EMEA y REGULACION y también DTC. También puede consultar

el web de la EMEA (http://www.emea.eu.int).
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