Como se fabrica un farmaco.
Fase 9: Presentacion
normativa

Introduccion

Mas de 12 afios y unos costes de mas de 1000 millones de euros
de media es lo que supone realizar toda la investigacidn y el
desarrollo necesarios para que pueda ponerse un nuevo
medicamento a disposicidén de los pacientes.

El desarrollo de farmacos es una empresa de alto riesgo. La
mayoria las sustancias (alrededor de un 98 %) que
se desarrollan no llegan nunca al mercado en forma de nuevos
medicamentos. El motivo suele ser que al examinar las ventajas
y los riesgos (efectos secundarios negativos) que se han
hallado durante el desarrollo, la comparacidén no resulta
ventajosa respecto a farmacos de los que ya disponen 1los
pacientes.

E1l desarrollo de un nuevo farmaco puede dividirse en 10 fases
diferentes. El siguiente articulo abarca la fase 9:
Presentacién normativa y solicitud de autorizaciéon a la
autoridad de comercializacién.

Fase 9: Presentacion normativa
(Solicitud de autorizacion de
comercializacidn)

Si los resultados de 1los estudios clinicos de fase III
muestran una relacidén beneficio-riesgo aceptable, puede
elaborarse una solicitud de autorizacidén de comercializaciédn
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(MAA, por sus siglas en inglés). Se recoge toda la informacion
(no clinica, clinica y de fabricacién) y se organiza con un
formato predeterminado. Esto se denomina "dosier" y se envia a
las autoridades normativas. Resulta de gran importancia el
grado de experiencia del personal de 1los departamentos
normativos, dado que las diferentes autoridades normativas de
cada pais tienen requisitos que varian ligeramente.

La Conferencia Internacional sobre Armonizacién de requisitos
técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso
humano (ICH, por sus siglas en inglés) armoniz6 muchos de los
requisitos en los EE. UU., Europa y Japén. De esta forma se ha
reducido la duplicidad de pruebas y se ha simplificado el
proceso que da como resultado un Documento técnico comun (CTD,
por sus siglas en inglés) para su revisiodn.

Una vez se recibe el dosier, la autoridad normativa revisara
la informacidén y enviara preguntas que deberd responder el
personal del departamento normativo que elaboré el documento.
Cuando la autoridad normativa esté satisfecha con 1los
resultados (evaluacién riesgo-beneficio), aprobara 1la
comercializacién del nuevo farmaco. El proceso de revision
suele tardar unos 12-18 meses. Este periodo puede ser mas
corto en casos especiales si asi se acuerda con 1las
autoridades normativas, pero también puede prolongarse si hay
muchas preguntas a responder. Las autoridades pueden pedir que
se realicen mds estudios clinicos antes de poder dar su
aprobacién. No se permitira la comercializacién del fdarmaco
hasta que las autoridades normativas estén satisfechas. A
veces hay condiciones que las autoridades normativas no pueden
aceptar, y no se aprobara la comercializacion del medicamento.

En muchos paises, también se necesitan estudios sobre la
relacion coste-eficacia del nuevo farmaco. Estos documentos
respaldaran al gobierno o a las empresas de seqguros a través
de grupos de Evaluacién de tecnologias sanitarias (HTA, por
sus siglas en inglés) para tomar una decisién y ofrecer
recomendaciones sobre el permiso para que el medicamento se



recete y lo pague el sistema de seguros del pais.

Una entidad de evaluacién de tecnologias sanitarias reconocida
es el Instituto Nacional para la Salud y la Excelencia Clinica
(NICE, por sus siglas en inglés) de Reino Unido. NICE
recomienda si el gobierno deberia o no permitir que se recete
el medicamento.
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