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Tras mas de una decada, Prevymis abre paso a
un cambio en el abordaje del citomegalovirus

e Esta profilaxis de MSD previene la reactivacion y la enfermedad en pacientes trasplantados de médula 6sea

C.M.L.

I Madrid

Mas de la mitad de los pacientes que
reciben un trasplante de médula 6sea ha
estado en contacto con el citomegalovi-
rus (CMV), una infeccion que esta
presente de forma latente en la mayoria
de la poblacién. En los pacientes
trasplantados puede suponer un
problema grave, causando enfermedad
multiorganica en los receptores de
trasplantes de células madre, como
neumonia, hepatitis, gastroenteritis,
retinitis y encefalitis, etcétera.

Hasta el momento, las opciones
terapéuticas han estado limitadas eneste
campo. Como recuerda el presidente del
Grupo Espanol de Trasplante Hematopo-
yético y Terapia Celular (GETH), Carlos
Solano, en los afios 90 se desarrollaron
algunos medicamentos capaces de
controlar esta infeccion, aunque con un
perfil de toxicidad alto. “No han servido
para prevenir —como profilaxis— y no
evitaban que el virus cogiera fuerza”. Esta
estrategia terapéutica, denominada de
tratamiento anticipado, consiste en
detectar el virus a un nivel bajo para que,
cuando llega a un dintel determinado, se
administre lamedicacion, afindeevitarla
elevada toxicidad de la terapia.

En los ultimos afios han aparecido
novedades terapéuticas. Farmacos mas
activosy menos toxicos. Sibien “algunos
de estos avances no se han comerciali-
zado ni se han concretado de momento,
ya que los ensayos clinicos fase Ill estan

Grupo Espafiol de Trasplantes ha sido
parte activa a nivel internacional en un
gran ensayo clinico que avala la eficacia
de este farmaco. “Se trata de un ensayo
internacional, con un nimero muy alto de
pacientesy conunos criterios muy estric-
tos que demostré que mientras seda este
medicamento el control de este virus es
muy alto y con muy escasa toxicidad",
afirma.

“Sin duda es un avance en el trata-
miento de estos pacientes”, recalca
Solano. Con su aprobacion en Espafia,
este medicamento se incorporara a
muchos centros como tratamiento estan-
dar, sibien el experto incide en su impor-
tancia en pacientes de alto riesgo.

¢Como se reactiva el virus?

El presidente del Grupo Espafol de
Trasplante Hematopoyético y Terapia
Celular explicaqueunavez que lapersona
lo adquiere permanece en el organismo

Carlos Solano, presidente del Grupo Espaiol de Trasplante Hematopoyéticoy Terapia Celular.

aun por completar”, explica el experto.
Dentro de estas novedades hay un trata-
miento antiviral que si ha completado
todas las fases y esta a punto de ser
comercializado. “Letermovir (Prevymis,
de MSD) es un farmaco muy activo frente
a este virus, de forma muy selectiva, y es
muy poco téxico", indica Solano.

La buena noticia para estos pacientes,
como asegura el presidente del Grupo
Espafiol de Trasplantes, es que sucomer-
cializacion esta en ciernes y se espera
poder utilizarlo en poco tiempo en pacien-

tesdealtoriesgo. Hay que tener en cuenta
que estos pacientes representan entre el
60-70 por ciento —pacientes en contacto
con el virus o que han recibido un
trasplante de un donante que ha estado
en contacto con el citomegalovirus—. A
juicio de Solano, esta nueva estrategia
terapéutica supone un cambio en el
abordaje de esta infeccion, para la que e
hasta ahora no existian opciones tan
poco toxicas. “Letermovir, en fase de
aprobacién, supondra un cambio en el
abordaje de este virus". De hecho, el

para siempre. Sin embargo, en estos
pacientes cuando éste brota es cuando se
ha aplicado el tratamiento inmunosupre-
sor, por lo que estamos ante la infeccion
mas frecuente en el paciente trasplan-
tado.

Para estas personas —comenta
Solano— este virus puede coger fuerza
porque esta controlado porlainmunidad.
Los datos anticipan que el CMV sereacti-
varaenhastadostercios de los pacientes
después del trasplante, y hasta el 10 por
ciento de ellos desarrollard una enferme-
dad mediada por virus de los érganos
terminales potencialmente mortal.
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gran avance en laregulacion de los medicamen-
tos homeopaticos. En realidad, se ha hecho
mucho mas en estos doce meses que en los Ultimos 25
anos, desde que se iniciara en Espaia la regulacion de
estos productos mediante el Real Decreto 2208/1994.
Asi, en estos ultimos meses "se ha cogido el toro por
los cuernos” y se ha conseguido establecer el procedi-
miento para que los titulares de dichos productos puedan
comunicar ala Aemps su intencion de adecuarse al Real
Decreto 1345/2007, por el que seregula el procedimiento
de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano fabricados indus-
trialmente; se han identificado qué medicamentos
homeopaticos tienen intencion sus titulares de adecuar
adicho Real Decreto; y se haaprobado un calendario para
quedichosttitulares presenten la preceptiva solicitud para
que se autorice lacomercializacion de sus productos tras
la oportuna evaluacion por parte de la Aemps.
Actualmente estamos aun en plazo -que finaliza el
proximo 30 de abril- para solicitar la autorizacion y regis-
trode aquellos medicamentos homeopaticos quereivin-
dican una indicacion terapéutica o cuya via de adminis-
tracion es inyectable. Una vez finalice dicho plazo, se
presentaran los dosieres de los productos que puedan
acogerse al llamado procedimiento simplificado (en el
que se evalua la calidad pero no la eficacia), por presen-
tar una via de administracion oral o externa, ausencia de
indicacion terapéutica particular, y un grado de dilucién

Nadie pone en duda de que 2018 ha supuesto un

que garantice la inocuidad del producto. En el primer
grupo sélo hay 12 quereivindican unaindicacion terapéu-
tica, mientras que el segundo suma 2.008 referencias.
Llegados a este punto, recientemente se ha impulsado
desde la Aemps unareforma del Real Decreto 1345/2007,
para modificar su disposicidn transitoria sexta sobre
medicamentos homeopaticos, cuyo plazo de consulta
publica finalizo este pasado sabado.

Con estareformala Aemps pretende corregir la contra-
diccion que existe entre el importe de las tasas exigidas
en estos procedimientos y la actividad administrativa
llevada a cabo. Con el redactado actual las tasas que
procederian son las relativas a la “renovacion” de la
autorizacion de comercializacion, y no las de "nuevo
registro” como seria el caso. Evidentemente, en un
procedimiento de nuevo registro -que finaliza con la
autorizacion o no -, la carga administrativa que conlleva
la evaluacion técnicadel producto por parte de la autori-
dad competente es mayor que la que hay en aquellos
supuestos en los que lo que se solicita es una renova-
cion del registro, por lo que las tasas deberian ser mas
elevadas.

En suma, una reforma que no sélo parece ldgica sino
que, ademas, resulta obligada, si lo que se pretende es
una "“eficiente asignacion y utilizacién de los recursos
publicos”, uno de principios de actuacion y funciona-
miento del sector publico -previsto, por cierto, en la Ley
40/2015,de Régimen Juridico del Sector Publico- que no
siempre tenemos del todo presente.




