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Uso no incluido en el registro sanitario

= 4

Uso de un medicamento con registro sanitario vigente
en condiciones, situaciones o formas diferentes a las
autorizadas por la agencia sanitaria (INVIMA).

Diferenciar de otros conceptos

« Medicamento sin registro sanitario (fase de
investigacion o no comercializado en el pais).
“unlicensed” “uso compasivo”.

« Medicamento vital no disponible.

« Medicamento en situacion de desabastecimiento.

www.iets.org.co
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Causas
No ha sido registrado por:

 Falta de interés como consecuencia de las deficiencias de los
incentivos econdmicos.
« Evidencia insuficiente que respalde el uso.

« Tramites largos para el proceso.

Vanegas, E. P., Acosta, A. P., Gonzélez, C. P. V., Gutiérrez, J. J. L., Pineda, L. A., Guzman, J. H., ... & Ruiz, F. (2016). Proposed model for managing drugs
used for unregistered indications in Colombia. Revista Panamericana de Salud Publica, 39(5), 274-280.
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¢,Por qué emplear medicamentos UNIRS?

« Maedico realiza prescripcion basada en su juicio, de
acuerdo al principio de autonomia médica Yy
considera que el beneficio supera el riesgo para un
paciente o grupo de pacientes en particular.

« Pueden ser mejores practicas.

\_‘! « No existen estudios en ciertas poblaciones o
condiciones:

— Pediatria
— Oncologia
— Geriatria
— Obstetricia

Fuente: Wittich CM, Burkle CM, Lanier WL. Ten Common Questions (and Their Answers) About Off-label Drug Use. Mayo Clin Proc. 2012;87:982-90.

www.iets.org.co
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Consideraciones del uso de medicamentos

« Las agencias sanitarias al evaluar la eficacia y la
seqguridad y al dar un permiso de
comercializacion para un medicamento han
superpuesto el beneficio sobre los posibles
resgos.

« Las agencias sanitarias no “controlan” Ia
prescripcion medica.

« No existe un medicamento o sustancia exogena
gue al ser empleada este libre de posibles
efectos secundarios.

www.iets.org.co
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¢, Qué garantiza prescribir un medicamento con registro
sanitario?

« Se ha realizado una evaluacion del balance riesgo beneficio, el
beneficio supera el riesgo potencial.

« La decision de aprobacion de un medicamento se basa en
datos con evidencia clinica fuerte.

« La aprobacion del medicamento presenta instrucciones
especificas acerca de como usar el medicamento:

— Condicion de salud
— Uso del medicamento: via de administracion, >

dosis, frecuencia
— Poblacién
e

— Restricciones

www.iets.org.co
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Consideraciones del UNIRS

Riesgo para el
paciente

/ N

Responsabilidad | Consentimiento | Decisién de uso
médica y legal informado informado

\ /

Comunicacion
con el paciente

www.iets.org.co
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¢, Qué aspectos debe discutir el médico con el paciente?

2. ¢ Existen otras
opciones terapéuticas
para tratar la condicion

de salud? ¢ Son mejores

1. Aspectos legales (no
soporte de agencia, ni
del titular del registro

3. ¢ Cual es la evidencia
gue soporta el uso?

sanitario
) gue el UNIRS?
5. ¢ Existen ensayos
4. ¢ Cuales son los clinicos en curso con 6. ¢, El medicamento
posibles beneficios y esta indicacion para el esta cubierto por el
riesgos del tratamiento? medicamento en sistema de salud?

cuestion?

Fuente: Understanding Unapproved Use of Approved Drugs "Off Label” sitio web FDA.
https://www.fda.gov/forpatients/other/offlabel/default.htm www.iets.org.co
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Efecto del medicamento

Evidencia de uso

Insuficiente

— Poblaciones especiales:

pediatria.

— Enfermedades de baja
prevalencia.

De baja calidad
— No es concluyente.

Beneficios y riesgos

» Desenlaces especificos
para la condicion de salud.

« Eventos adversos.

www.iets.org.co
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UNIRS dispositivos médicos

Los nuevos dispositivos medicos a diferencia de los
medicamentos, no siempre necesitan ensayos clinicos para
establecer su eficiacia y seguridad, lo que facilita su innovacion.

Las agencias sanitarias estan incorporando usos mas precisos,
a causa del uso en procedimientos diferentes al aceptado.

www.iets.org.co
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Uso como estent arterial renal de dispositivos empleados
o Ccomo estent en cancer biliar:

« Entre 2003 y 2006 se emplearon mas de 1 millon
de cateteres de uso biliar para procedimientos
cardiovasculares.

« EIl 88% de los reportes de eventos
cardiovasculares fueron relacionados con el uso de
estos cateteres.

Fuente: Stafford RS. Off-label use of drugs and medical devices: a review of policy implications. Clin Pharmacol
Ther. 2012 May;91(5):920-5. doi: 10.1038/clpt.2012.22.

www.iets.org.co
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¢Ensayos clinicos disponibles?

« Posibilidad de vincular el paciente a un ensayo clinico.
— Buenas practicas clinicas (Resolucion 2378 de 2008)

« Resultados de ensayos clinicos recién presentados por la industria.

* Medicamento en proceso de registro sanitario.

www.iets.org.co
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Aspectos legales

Médico Otras partes

Interesadas

Responsabilidag médica

negligencia Industrig
Sociedades cientificas Paciente
Asegurador

Soporte cientifico

Agencias regulatoriag
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Contexto legal

Sentencia T-1214 de 2008

¢ el alcance del registro del INVIMA no puede
interpretarse como un criterio_excluyente sobre la idoneidad
de los medicamentos. Por el contrario, sobre la mencionada
idoneidad decide también el personal médico. Por ello, no
resulta _una justificacion suficiente _gue un medicamento
prescrito por el médico tratante, no se suministre al paciente
porque carece de reqgistro del INVIMA...”.

Ello significaria desconocer la competencia normativa
otorgada a los médicos en relacion con la posibilidad y el
deber de prescribir medicacion y tratamientos necesarios y
adecuados segun el estado de salud de sus pacientes”

www.iets.org.co
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Sentencia T- 425 de 2013

— “en principio, debe prevalecer el criterio_del médico tratante
respecto de la idoneidad del tratamiento médico que se le
debe prestar a las personas, porque este es el profesional

que cuenta con los conocimientos médico cientificos v gue
conoce el estado de salud del paciente”

— Sin embargo, la jurisprudencia de esta Corporacion también

ha senalado que un_Comité Técnico Cientifico puede
oponerse al suministro de un _medicamento prescrito por _un
médico tratante, cuando cuenta con conceptos médicos de
especialistas en el campo _en cuestion que, con base en un
conocimiento _completo vy suficiente de un caso especifico,
consideran lo contrario.

www.iets.org.co
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Sentencia T-302 de 2014

- “la jurisprudencia constitucional ha indicado que la
acreditacion de un medicamento como alternativa terapeutica
valida para el tratamiento de determinada enfermedad puede
ocurrir_por_dos vias: una, a traves del pronunciamiento que
sobre el particular efectta la autoridad sanitaria
correspondiente, que constituiria la regla general; la otra, es el
consenso _que exista en la comunidad cientifica sobre ese
mismo particular®

www.iets.org.co
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Therapeutic Goods Administration -

Australia

* No prohibe el uso off-label, siempre que
exista evidencia adecuada.

Health Canada

 Reconoce que el uso de medicamentos “off-
label” ocurre, pero no autoriza o condena
estas indicaciones.

www.iets.org.co
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Estados Unidos

« Ratifica la responsabilidad del prescriptor de acuerdo a su juicio
y conocimiento.

» Debe estar informado acerca del producto, basandose en la
racionalidad y evidencia cientifica y debe mantener registros
del uso y los efectos de la terapia.

Inglaterra

» Permite la prescripcion “off-label” y la categoriza de acuerdo al
riesgo de uso.

» Es competencia individual y responsabilidad del profesional de
salud.

» Debe hacerse de acuerdo a cédigos de ética de los cuerpos
estatutarios y politicas de los empleadores.

« Unicamente se autoriza el uso cuando no se dispone de
ninguna otra formulacion comercial.

www.iets.org.co
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Otras iniciativas

Consecucion de datos para crear evidencia acerca del uso y

brindar elementos a las agencias sanitarias para la toma de
decisiones.

BY THE NUMBERS

f”"i‘,!_PEﬂ__lA;TRIC |
#» TRIALS NETWORK AL Y ]l
T o e Yy 30 ~
v 5’000+ studies 29
children enrolled publications
Red de cooperantes Q
enfocada en el disefio y n i @
conduccion de ensayos 8J(c] 18
clinicos para pediatria.
p p 10 clinical trials ) 50
products with data drugs
\ ) submitted to the FDA studied

Fuente: https://pediatrictrials.org/ W 1S, 5T €5
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Gracilas
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