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Novedades en la regulacion europea sobre medicamentos huérfanos

Reglamento (UE) 2018/781 mediante el que se modifica el Reglamento (CE) 847/2000 en relacién

con los conceptos de «medicamento similar»

Introduccién

La definicidn precisa y unfvoca de los conceptos
de “principio activo” y de “principio activo simi-
lar” resulta del todo esencial en el campo de
medicamentos para enfermedades raras: los
llamados “medicamentos huérfanos”.

El Reglamento (CE) 2000/847, donde se con-
templaban estos conceptos, ha sido objeto de
una reciente modificacién por el Reglamento
(UE) 2018/781 que entrd en vigor el pasado |9
de junio. Los cambios introducidos en relacién
con el concepto de “principio activo similar”, en
contraposicion al concepto de “mismo principio
activo”, aunque limitados en principio al &mbito
de las enfermedades raras, pueden resultar su-
mamente Utiles en otros dmbitos, tales como,
por ejemplo, el nuevo sistema de precios de
referencia de los medicamentos del Sistema
Nacional de Salud, anunciado por el MSSSI a
principios de este afio.

El Reglamento (UE) 2018/78|

Dos son las modificaciones de calado introduci-
das por el nuevo Reglamento a las que convie-
ne prestar atencién. La primera de ellas es la
supresion de la definicion de “principio activo”
contenida hasta el momento en el Reglamento
(CE) 847/2000, y que diferfa de la definicion del
mismo término en la Directiva 2001/83/CE. La
supresion de esta definicion obedece al hecho
de que la Comisién no estaba facultada para
modificar, a través de reglamentos de ejecucion
(como el Reglamento (CE) 2000/847) un con-
cepto juridico determinado como el de
“principio activo”, ya definido de forma precisa

CAPSULAS 191

en la citada Directiva 2001/83/CE. El segundo
de los cambios al que conviene prestar atencién
es el desarrollo y aclaracién del concepto de
“principio activo similar”. El nuevo Reglamento,
en concreto, establece de forma precisa qué
debe entenderse por “caracteristicas de la es-
tructura molecular principal”, criterio Unico con
el que hasta ahora se venfa estableciendo la
similitud entre dos principios activos. Ademas,
se incorpora un nuevo criterio adicional para
establecer dicha similitud en el caso de ciertos
tipos de medicamentos, como es el caso de los
medicamentos de terapia avanzada, consistente
en una evaluacion basada en las caracteristicas
bioldgicas y funcionales de las sustancias a com-
parar.

Nuevas reglas para el sistema de precios
de referencia

Del nuevo Reglamento cabe inferir algunas con-
sideraciones que pueden resultar Utiles en rela-
cién con la anunciada modificacién del sistema
de precios de referencia de los medicamentos.
En primer lugar, la cautela con la que deberan
abordarse los cambios, de forma que no supon-
gan alterar la actual definicion de “principio acti-
vo" que, como nos recuerda el nuevo Regla-
mento, es un concepto juridico determinado
asentado por la legislacién comunitaria. En se-
gundo lugar, la claridad aportada por el nuevo
Reglamento en relacidon con qué debe enten-
derse por “principios activos similares”, que no
idénticos, tampoco deberfa caer en saco roto a
la hora de definir con precisién qué debe enten-
derse por “mismo principio activo” en el con-
texto del sistema de precios de referencia.
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