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Diseminacién de Informacién Actividades OPS Julio 2010
Estimad@s participantes de ECONMED

En esta ocasién nos complace compartir el informe de la primera sesion del Grupo de
Trabajo sobre productos Biotecnoldgicos de la Red Panamericana para la Armonizacion de
la Regulacion Farmacéutica (PARF). La misma se celebr6 en Punta Cana, Republica
Dominicana y conté con la participacion de representantes de agencias reguladoras y
ministerios de salud (Argentina, Brasil, Canada, Chile, Colombia, Guatemala, Republica
Dominicana), delegados de organizaciones sub-regionales (CARICOM, Comunidad Andina,
MERCOSUR, NAFTA, SICA) asi como las contribuciones de funcionarios de Agencias
Reguladoras europeas (Estado Espafiol, Republica Federal Alemana) con la presencia de
las principales asociaciones de productores farmacéuticos (FIFAR, ALIFAR).

e Se abrio la reunidn con una presentacion por parte del Dr. J. Pena (OPS-CHI) sobre las
caracteristicas, antecedentes y situacion actual de la red PARF. La coordinadora del nuevo
grupo, Dra. M. Pombo (OPS-WDC) resumié los objetivos de esta primera reunion:
seleccionar al pais coordinador y al alterno, establecer los objetivos de trabajo del grupo a
corto y medio plazo y acordar mecanismos de comunicacion y coordinacion.
Seguidamente, Dra. Ivana Knezevic de OMS compartié con |@s participantes los mas
recientes desarrollos en el ambito global sobre la regulaciéon de productos biol6gicos y
biotecnolégicos, incluyendo las recomendaciones provisionales de la 132 Reunion
Internacional de Agencias Regulatorias Farmacéuticas (ICDRA) celebrada en Septiembre
de 2008 y la guia WHO Guidelines on Evaluation of similar biotherapeutic products (SBP)
aprobada en Octubre de 2009 por parte del Comité de Expertos en Estandarizacion
Biolégica de OMS tras un conjunto de talleres y consultas en Europa y Asia. La Dra. Sol
Ruiz de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) explico el
proceso de homogenizacién en el ambito regulatorio desarrollado en el marco de la Unién
Europea en los uUltimos afios. La Dra. Olga Jacobo aportd, en nombre del Centro Estatal
para el Control de los Medicamentos (CECMED) la perspectiva cubana sobre la regulacién
en el pais de productos biotecnolégicos y biosimilares, poniendo especial énfasis en las
medidas de vigilancia post-comercializacién. La Dra. Patricia Aprea, en representacion de
MERCOSUR realizo una presentacion tanto sobre la situacion en los paises de la sub-
region (BRA,ARG,URU,PAR y VEN e.a) como los desafios y avances experimentados en
el proceso de armonizacion regulatoria.

e El segundo dia de la reunién conté con la participacion de del Sr. Rafael Alonso de la
Universidad de Washington (US) y la Fundacion Random (COL) quien ofrecié una
panoramica de la situaciéon de la regulacién de productos biosimilares caracterizada por la
diversidad entre situaciones nacionales. A continuaciéon el Dr. Elwyn Griffith de Health
Canada (participante destacado en la elaboracion de la guia de OMS) explicé como habia
sido el proceso par la aprobacion de una guia sobre productos de referencia y
extrapolacion de indicaciones para Subsequent-entry biologics (biosimilares) recalcando el
prolongado periodo de consultas y la variedad de actores involucrados en el ambito federal
y provincial. El Dr. Michael Pfleiderer del Paul Ehrlich Institute (RFA) en representacion de
la Agencia Europea del Medicamento (AEM) describié la experiencia europea en la
elaboracién tanto de guias clinicas como no clinicas de productos biolégicos similares.
Cerrando la sesion de la mafiana la Dra. lvana Knezevic enumeré los distintos ejemplos
de regulacién de productos biolégicos y biotecnoldgicos (Australia, Japén, Corea...). La
sesion de la tarde, solo para agencias reguladoras, sirvid para escuchar brevemente las
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perspectivas nacionales de los representantes de agencias reguladoras de Argentina,
Brasil, Colombia, Chile y Peru.

e Se eligieron como coordinador y representante alterno de Grupo a Brasil y Argentina
(ambos MERCOSUR). Se identificaron como principales objetivos del grupo continuar
reuniéndose mediante eluminate. Con el plazo de diciembre del presente ano para
presentar un plan de trabajo. Se resalto la necesidad de contar con publicaciones y
materiales de OPS derivados de encuestas promovidas por la organizacion al tiempo
gue se insisti6é en la necesidad de adaptar la guia de OMS tanto al idioma espafiol como
a las especificidades de la region latinoamericana.

Aprovechamos para reiterar la pertinencia de compartir ejemplos de nueva regulacién o
modificacion de marcos normativos existentes sobre productos biotecnoldgicos.

Damos la bienvenida como participantes de ECONMED a los miembros de la Comision
Presidencial de Politica Farmacéutica Nacional de la Republica Dominicana, al profesor
Marcelo Lalama, Profesor de Farmacologia en la Universidad Central de Quito, Ecuador y a
la Dra. Flavia Poppe de la oficina OPS en Brasil.
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