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ACTA REUNION CON LA AGENCIA ESPANOLA DEL MEDICAMENTO Y
PRODUCTOS SANITARIOS (AEMPS)
Fecha: 29/10/09 Lugar: AEMPS

Asistentes AEMPS:
Dr. Antonio Blazquez. Division de Farmacologia y Evaluacion Clinica

Dra. Anabel Cortés Blanco. Seccidn de Radiofarmacos y medicamentos diagndsticos.
Division de Farmacologia y Evaluacion Clinica

Asistentes SERFA:
Sra. Alba Ruiz. Presidenta
Sr. Bernardo Soriano. Vicepresidente.

Sr. Tomas Arroyo. Vocal de Industria

Temas:

1. Normas de correcta preparacion de radiofarmacos
Desde la AEMPS se ha retomado la evaluacion de estas normas. Actualmente estan
en manos de Inspeccion y control quién deberd determinar si las considera
adecuadas para la preparacion de radiofarmacos.
No han podido facilitar un plazo concreto para su resolucién, pero existe la
voluntad de hacer un seguimiento para que se resuelva lo antes posible.

2. Necesidad regulatoria central que sirva como marco legal para regular las
unidades de radiofarmacia por las comunidades auténomas.
En cuanto a este punto la posiciéon de la AEMPS es que las unidades de
radiofarmacia son instalaciones autorizadas para la preparacién extemporanea de
radiofarmacos y de dosis individuales de radiofarmacos listos para su uso a partir
de viales multidosis o a partir de preparaciones extemporaneas, pero no para la
fabricacion/elaboracion de radiofarmacos.
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La AEMPS evaluard los requisitos exigibles a las Unidades de Radiofarmacia
propuestos por la SERFA en el proyecto de regulacion de las Unidades de
Radiofarmacia y Normas de Correcta Preparacion de Radiofarmacos, para intentar
gue se publique una normativa al respecto.

El rango de dicha normativa debera ser evaluado por el area juridica de la AEMPS.

No han podido facilitar un plazo concreto para su resolucién, pero consideran que
no sera a corto plazo.

3. Situacidn legal de los radiofarmacos PET
La AEMPS ha mostrado gran preocupacién por la situacién actual de los
radiofarmacos PET y tienen el propdsito de encontrar una solucién legal a corto
plazo.

Han insistido mucho en que se transmita al resto de miembros de la SERFA que los
radiofarmacos son medicamentos de uso humano, y que como tales, es la AEMPS
qguién deberd autorizar las instalaciones que los fabriquen, asi como autorizar cada
medicamento.

De manera que la posicion de la AEMPS es la siguiente:

a) Radiofdrmacos emisores de positrones con periodo de semidesintegracion

superior o igual que el *¥F

- Basandose en que la existencia de radiofarmacos con ‘®F que poseen
autorizacion de comercializacién (no sélo en Espafia sino también en otros
paises europeos): sélo se podran fabricar si existe autorizacién de
comercializacion, independientemente de que se fabriquen en
radiofarmacias autorizadas vinculadas al sistema nacional de salud.

- La AEMPS estudiara una via alternativa para la fabricacion de radiofarmacos
PET bajo el amparo del articulo 47.1.c) del RD 1345/2007 en aquellos
centros que cumplan determinados requisitos establecidos.
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- Tal y como recogen los articulos 47 del RD. 1345/2007 y el 48 de la Ley de
garantias, la autorizacidon de comercializacion para los radiofarmacos PET
podrd no ser requerida, pero para estos casos si la requieren.

- Las instalaciones que quieran fabricar este tipo de productos deberan ser
autorizadas por la AEMPS.

b) Radiofdrmacos para ensayos clinicos

- Independientemente del isétopo radioactivo, su autorizacion deberd seguir
lo recogido en el RD.223/2004, no pudiendo utilizar bajo ningln concepto
radiofdrmacos para ensayos clinicos que no sigan este procedimiento. De
igual manera las instalaciones que los fabriquen deberan cumplir con lo
recogido en este RD.

c) Radiofdrmacos marcados con carbono (*'C), nitrégeno (**N) vy oxigeno ( *°0)

para uso clinico protocolizado de los en la practica clinica habitual.

- En este caso la AEMPS considera que, por su corto periodo de
semidesintegracién, podria establecerse un procedimiento especial para
solicitar la autorizacién de uso de estos radiofarmacos.

De manera que se deberd enviar a la AEMPS un dossier técnico (lo mas
parecido posible a un documento técnico comun-CTD- para la autorizacion
de comercializacién) donde se recojan los datos de calidad farmacéutica,
eficacia y seguridad clinicas, identificacién e informacién que avalen las
condiciones de uso solicitadas para el radiofarmaco.

- Las instalaciones que quieran fabricar este tipo de productos deberan ser
autorizadas por la AEMPS, queda pendiente que nos definan bajo qué
normas inspeccionaran estas instalaciones, GMPs o normas de correcta
preparacion de radiofarmacos.

- La AEMPS nos ha solicitado que informemos a todos los centros con
capacidad para producir radiofarmacos PET, que vuelvan a enviar el informe
gue se envid en su dia a la Sra. Natividad Calvente. Dicho informe debera
incluir la siguiente informacion:
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= Qué ciclotrones tienen capacidad real actualmente o en un periodo
pequefio de tiempo de poder preparar este tipo de radiofarmacos.

» Qué radiofarmacos van a preparar (nombres y bibliografia que los avale)
= Centros sanitarios con interés de solicitar esos nuevos radiofarmacos

Segun las premisas expuestas este nuevo informe no debera incluir
radiofarmacos marcados con *®F, ya que este uso deberd ir via solicitud
de autorizacién de comercializacion, y en el caso de centros
hospitalarios publicos esta pendiente de evaluacion el procedimiento a
seguir.

d) Uso compasivo de radiofarmacos segun RD.1015/2009

A continuacién se adjuntan las aclaraciones emitidas por la AEMPS En relacion
con el uso compasivo de radiofarmacos PET en Espafia:

1. El uso en condiciones diferentes de las autorizadas de cualquier
radiofarmaco PET con autorizacion de comercializacion, bien compuesto
por Fludesoxiglucosa (*®F) o bien marca do con un radiontclido con
periodo de semidesintegracién igual o superior al fldor (*3F), (esto es, el
uso de dichos medicamentos en condiciones distintas de las incluidas en
su ficha técnica propia autorizada) se podria realizar conforme al
capitulo 3 del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se
regula de medicamentos en condiciones especiales siempre y cuando su
utilizacion tenga caracter excepcional y se limite a las situaciones en las
que se carezca de alternativas terapéuticas (entendibles como
diagndsticas en este caso) autorizadas para un determinado paciente
(véase articulo 13 del Capitulo 3). En caso de que se trate de un uso
aislado y excepcional, el médico debera obtener el consentimiento del
paciente vy justificar la necesidad de uso en la historia clinica. Si se prevé
un uso en un subgrupo de pacientes (que parece el caso) el centro
sanitario deberd de realizar un protocolo terapéutico-asistencial, y los
usos que se hagan acogerse a dicho protocolo. En este caso, la sociedad
cientifica correspondiente podria hacer un protocolo orientativo que
sirva de orientacién para que los centros elaboren el suyo.
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Por otro lado, teniendo en cuenta que son medicamentos cuyo uso en
condiciones no contempladas en la ficha técnica puede suponer un
impacto  asistencial relevante, la AEMPS podria elaborar
recomendaciones de uso basadas en datos de eficacia y seguridad
disponibles de la evidencia clinica.

2. El uso compasivo de cualquier radiofarmaco PET sin autorizacion de
comercializacién en Espafia , bien compuesto por Fludesoxiglucosa (*%F)
o bien marcado con un radionuclido con periodo de semidesintegracion
igual o superior al flaor (*®F), se podria ajustar al capitulo 2 del
mencionado Real Decreto 1015/2009, siempre y cuando su utilizacién
sea en pacientes que padecen una enfermedad crénica o gravemente
debilitante o que se considera pone en peligro su vida y que no pueden
ser tratados (entendible como "diagnosticados" en este caso)
satisfactoriamente con un medicamento autorizado. Ademas el
medicamento de que se trate deberd estar sujeto a una solicitud de
autorizacion de comercializacion, o bien debera estar siendo sometido a
ensayos clinicos. Para dichos radiofdrmacos se podra solicitar
autorizacion de acceso individualizado (conforme al articulo 8 del RD
1015/2009) o bien autorizacién temporal al margen de un ensayo
clinico (conforme al articulo 9 del RD 1015/2009).

3. El uso compasivo de radiofdrmacos PET marcados con carbono (*'c),
nitréogeno (*N) y oxigeno (*°0) sin autorizacién de comercializacién en
Espana, pero tengan calificaciéon de producto en fase de investigacion,
se podria ajustar al capitulo 2 del mencionado Real Decreto 1015/2009,
siempre y cuando su utilizacion sea en pacientes que padecen una
enfermedad crénica o gravemente debilitante o que se considera pone
en peligro su vida y que no pueden ser tratados (entendible como
"diagnosticados" en este caso) satisfactoriamente con un medicamento
autorizado. Para dichos radiofarmacos se podra solicitar autorizacion
de acceso individualizado (conforme al articulo 8 del RD 1015/2009). Su
uso se entiende restringido a la indicacion autorizada para el producto
en fase de investigacion y expresamente evaluada en el ensayo clinico.
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