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Panorama actual de los medicamentos

de terapia avanzada

Current overview of advanced therapies medical products
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Estimado Editor:

Como afirma el profesor Campos (1), en las ultimas décadas
ademas de curar mediante la cirugia, la fisica, la quimica y la pala-
bra, se ha aprendido que la célula y los tejidos también lo hacen.

La practica y avance de estas terapias, bien sea génica, ce-
lular o ingenieria tisular, depende de la regulacién sobre su de-
sarrollo y acceso a las mismas, resultando relevante una norma-
tiva especifica y moderna. Ahora bien, la investigacién biomé-
dica sigue avanzado a pasos de gigante y en ocasiones, parece
ir por delante de la norma complicando asf la traslacién clinica.

La legislacion europea establece, que al igual que los
medicamentos biotecnoldgicos, los medicamentos de terapia
avanzada deben seguir el procedimiento Unico de evaluacion
cientifica respecto a la calidad, seguridad y eficacia, por par-
te de la Agencia Europea de Medicamentos. Por lo que es de
manifiesto que la regulacién a la que estan sometidas estas
terapias resulta estricta y teniendo en cuenta las caracteris-
ticas especificas de estos productos, que no se asemejan a la
fabricacion industrial de los farmacos, dificulta su desarrollo.
Como novedad esta normativa introdujo la “exencién hospi-
talaria” mediante la cual, aquellos medicamentos preparados
ocasionalmente para una prescripcion facultativa individual
destinada a un solo paciente y empleados en un mismo hos-
pital, quedarian excluidos de su dmbito de aplicacion y serian
las autoridades correspondientes de los Estados miembros, los
encargados de la autorizacion, trazabilidad, farmacovigilancia
y las normas de calidad especificas (2).

En Espafia por ejemplo, solo va a ser posible solicitarla siem-
pre que se demuestren la eficacia y seguridad, teniendo que pre-
sentar a su vez los datos de calidad clinicos y no clinicos. Siendo
una alternativa al procedimiento de autorizacion centralizado,
cuando no sean fabricados industrialmente, ni se pretenda su
comercializaciéon, pero no por ello como alternativa al ensayo
clinico (3).

En consecuencia, en Espafia se desarrollé en 2014 un Real
Decreto que regula la autorizacién de medicamentos de terapia
avanzada de fabricacion no industrial, estableciendo los requisi-
tos y garantias de estos en lo relativo a su autorizacion, mientras
que en todo lo no previsto, se remite a la legislacién de medica-
mentos de uso humano convencionales (4). De modo que, resulta
fragmentada y poco especifica.
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En definitiva, habria que encontrar un equilibrio entre un
sistema que siga garantizando la calidad, eficacia y seguridad del
producto, velando siempre por la seguridad del paciente, y a su
vez, que permita el desarrollo de estas terapias de acuerdo a las
normas GMP (Good Manufacturing Practices), pero sin ser trata-
das como cualquier medicamento de fabricacion industrial. No
hay que olvidar que la produccién de las terapias avanzadas es
generalmente individualizada, por lo que deberia adoptarse un
sistema de ensayos clinicos diferente a los requeridos para los
productos quimicos convencionales.
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