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Declaración de Conflictos de Interés 

• No tengo ningún conflicto que declarar. 

 

• Los puntos de vista expresados en esta 
presentación se fundamentan en trabajos 
técnicos previos al actual desarrollo regional. 

 

• En representación de ISAGS UNASUR 
compartiré algunas de las actuales acciones 
institucionales 



Agenda 

 

 

 

Alcance del uso de medicamentos en indicaciones no 
registradas 

Casos descritos en la literatura 

Intervenciones relacionadas 

Esquemas de regulación  

Perspectiva regional 



El uso de 
medicamentos en 

indicaciones no 
registradas  

Uso de 
medicamentos en 

condiciones clínicas 
no autorizadas por la 
agencia regulatoria 

de cada país.  

•Uso fuera de indicación, 
indicación no habitual. 

•Uso no oficial, Indicación 
no autorizada, ndicación 
no aprobada. 

•Uso alternativo   

uso desvirtuado. 

•Este uso puede darse en 
grupos de edad 
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CONCEPTOS RELACIONADOS 

• Acceso a medicamentos en investigación para pacientes fuera de un 
ensayo clínico y sin alternativas terapéuticas autorizadas. 

Uso compasivo de medicamentos en investigación. 
(España, Australia, Canadá) 

• El uso de medicamentos en condiciones diferentes a las autorizadas. 

Uso off label o fuera de ficha técnica. 

• Uso de medicamentos autorizados en algún país del entorno pero no 
disponibles en el país por motivos de índole empresarial o de mercado. 

Medicamentos extranjeros. (España y Australia) 



CASOS 
Diferencias entre las 
características de la 
población reclutada en 
estudios, y la población 
“real”. 
 

Grupos etarios 
vulnerables 
(población 
pediátrica) 
 

Desinterés de oferta en nuevas 
indicaciones especialmente al 
finalizar el tiempo de patente. 
 

Escasa evidencia 
por incidencia de la 
enfermedad. 
 

Promoción y publicidad de información 
de medicamentos  no relacionada con 
indicaciones autorizadas o con 
información no precisa. 

Comportamiento 
prescriptor no 
basado en la mejor 
evidencia 

 
Exposición de grupos de pacientes a desenlaces 
desconocidos, ocurrencia posibles eventos adversos, y 
en suma a mayor riesgo que beneficio. 
 

 



ESCENARIOS DE ACCION – PERSPECTIVA DE 

POLITICA Y REGULACION  

JUICIO  
TERAPEUTICO 

ADECUACIONES FARMACEUTICAS 
• Formas farmacéuticas 
• Vías de administración 

INVESTIGACION Y 
DESARRROLLO 

MECANISMOS DE  
ABASTECIMIENTO Y 

PRODUCCION 



ALGUNOS 
CASOS CON EVIDENCIA CLINICA 

 Bevacizumab 

• Degeneración macular 

Antipsicóticos 

• Población pediátrica 

Anfotericina B 

• Solución oftálmica 



Anfotericina B  

Calidad – Buenas 
Prácticas de 
Adecuación 

 

 

Ranivizumab - Bevacizumab 

Modulación del 
financiamento en 
salud 

Antipsicóticos  

Esencialidad del 
medicamento 

Población 
pediátrica 



Authors’ conclusions 

This systematic review of non-industry 

sponsored RCTs could not determine a 

difference between intravitreal 

bevacizumab and 

ranibizumab for deaths, Al l SSAEs, or 

specific subsets of SSAEs in the first 

two years of treatment, with the 

exception of gastrointestinal 

disorders. The current evidence is 

imprecise and might vary across levels 

of patient risks, but overall suggests 

that if a difference exists, it 

is likely to be small. Health policies for 

the utilisation of ranibizumab instead of 

bevacizumab as a routine intervention 

for neovascular 

AMD for reasons of systemic safety 

are not sustained by evidence. The 

main results and quality of evidence 

should be verified once all 

trials are fully published 



Al realizar la comparación cabeza a 
cabeza entre ranibizumab y 
bevacizumab para estos desenlaces 
se encontró que no hay diferencias 
estadísticamente significativas. 



PREPARACION 
MAGISTRAL 

Hasta la fecha, la 
anfotericina B 
como materia 
prima no es 

posible 
conseguirla en el 

mercado. 



  

INFORMACION  
PROCESO DE LICENCIAMIENTO 

PARA COMERCIALIZACION: 
Monografía del medicamento, 
Registro sanitario, Prospecto, 

Informe público de evaluación, 
Expediente 

Titular del producto que 
somete a evaluación soportes  

Información  para fines 
sanitários  / Instrumento de 

titularidad 

Actualización de esta información con fines 
sanitarios  

Vincula evidencia 
Práctica terapéutica 



DECRETO DE ESPAÑA 

• Los datos clínicos que avalan un determinado uso 
terapéutico para un medicamento ya autorizado, 
no se encuentran recogidos en la ficha técnica del 
medicamento.  
 

• Ello puede ser especialmente relevante en áreas 
terapéuticas en las que la actividad investigadora 
es muy intensa y el ritmo de evolución del 
conocimiento científico puede preceder a los 
trámites necesarios para incorporar dichos 
cambios en la ficha técnica del medicamento.  
 



DECRETO DE ESPAÑA 
 

• También existen condiciones de uso establecidas en la 
práctica clínica, pero no contempladas en la autorización 
del medicamento, a menudo por ausencia de interés 
comercial para la realización de los estudios necesarios 
para obtener la autorización de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios. 

 
• Estos usos excepcionales de medicamentos en condiciones 

diferentes de las autorizadas caen dentro de la esfera de la 
práctica clínica, y por tanto, en el ámbito de 
responsabilidad del médico prescriptor, no requiriéndose 
una autorización caso por caso. 
 



NIVELES FDA 

• On-Label 

• Off-Label apoyado por guías 

• Off-Label con el soporte de la aprobación por 
la FDA (Food & Drugs Administration) 

 



COBERTURAS OFF LABEL 
 Coverage of Off-Label Indications for Approved Products (Medicare) 

 

A. There is no outright prohibition on coverage for off-label uses of 
devices since there is no prohibition; coverage is presumed, absent 
a specific prohibition for a specific indication. 

 

B. Coverage for off-label use of drugs is expressly allowed if: 

1. Inpatient drugs 

a. Basic requirements: 

(i) Must represent a cost to the institution in rendering services to the 
beneficiary (i.e., cannot be free to provider) 

(ii) The drug or biological must be included, or approved for inclusion, 
in the latest official edition of the United States Pharmacopoeia- 

(iii) Must be safe and effective and otherwise reasonable and necessary  
 



COBERTURAS OFF LABEL 
2. Outpatient drugs 
a. Must meet all of the general conditions of coverage applicable to all 

Part B drugs. 
b. The drug or biological must be included, or approved for inclusion, 

in the latest official edition of the United States Pharmacopoeia-
National Formulary, the United States Pharmacopoeia Drug 
Information, or the American Dental Association Guide to Dental 
Therapeutics. 

c. Medicare contractors have discretion to approve off-label uses, 
based on whether they are “medically accepted,” as determined by 
reference to the specified compendia, authoritative medical 
literature, and accepted standards of practice. 

d. Acceptable off-label outpatient use of anticancer drugs is broader, 
and includes additional compendia, as determined by CMS, as well 
as peer-reviewed literatura. 
 



ALEMANIA 

• Germany Federal Social Court 

 
– Financiación en siguientes casos 

• Enfermedad grave sin posibilidad de curación, habiendo 
agotado todas las alternativas terapéuticas. 

• Evidencia que el tratamiento ofrece una opción de curación 

 

– Creación de Comité de Expertos por Min Salud 

 

– IQWIG realiza evaluaciones. 

 



País Financiamiento Prescripción Publicidad Instancia 
Sancionatoria 

Estados 
Unidos 

Decisión de 
aseguradores 
privados. 

Regulación por 
parte de la 
Agencia de 
Medicamentos 

Alemania 

Según el plan de 
beneficios. 

Uso compasivo en 
situaciones 
específicas. 
 
Lista definida por 
expertos. 

Responsabilidad 
penal por incitación o 
complicidad  

España 

Justificación y 
consentimiento 
informado. 
Dec.Real1015/2009. 
 
Aprobación de la 
AEMPS. (3 casos en 
2012) 



ESPAÑA 



País Financiamiento Prescripción Publicidad 

Inglaterra 

Puede conducir a decisiones 
locales en este ámbito 
(ESUOMS) 
 
 

Buenas prácticas de 
prescripción de uso no 
autorizado 
 
ESUOMs (Evidence 
Summaries: unlicensed and 
off-label medicines')  

Regulación por parte de 
la Agencia de 
Medicamentos 

Francia 

Recomendación para uso 
temporal. 
(Industria) 
 
Reportes de seguimiento a 
ANSM 



País Cobertura Financiamiento Prescripción Publicidad 

Italia Marco legal 2012  permite 
reembolso si el costo es más 
barato que el medicamento 
autorizado para esa 
condición. 
 
Financia investigación. 
 

AIFA evalúa previamente 
seguridad y eficacia.  

Regulación por 
parte de la 
Agencia de 
Medicamentos 

Suiza La Agencia Suiza para 
Productos Terapéuticos puede 
autorizar, por un periodo 
limitado, la distribución o 
suministro de productos 
medicinales para 
enfermedades con 
compromiso de vida.  



País Publicidad 

Canada 

Regulación por parte de la Agencia de 
Medicamentos 

Suiza 

México 

Venezuela 

Argentina 



REFERENCIA INTERNACIONAL  

ESCENARIO 1 

• Evaluación de evidencia (ETS) 

• Autorización de nuevas 
indicaciones 

• Decisiones de cobertura y 
financiamiento 

ESCENARIO 2 

• Licencias temporales 

• Evaluación de seguridad y 
eficacia 

• Seguimiento terapéutico 
temporal 



COBERTURAS OFF LABEL COBERTURAS OFF LABEL 



Anfotericina B  

Calidad – Buenas 
Prácticas de 
Adecuación 

 

 

Rinivizumab - Bevacizumab 

Modulación del 
financiamento en 
salud 

Antipsicóticos  

Esencialidad del 
medicamento 

Población 
pediátrica 



Decisiones 
terapéuticas 

Diversos tipos 
de 
intervenciones 

Decisiones de 
cobertura y 
financiamiento 

ESENCIALIDAD DEL 
MEDICAMENTO 



EN ESTRICTO RIGOR... 



2014 



ESCENARIOS DE ACCION – PERSPECTIVA DE 

POLITICA Y REGULACION  

JUICIO  
TERAPEUTICO 

ADECUACIONES FARMACEUTICAS 
• Formas farmacéuticas 
• Vías de administración 

INVESTIGACION Y 
DESARRROLLO 

MECANISMOS DE  
ABASTECIMIENTO Y 

PRODUCCION 



Actividades 2017 

• Desabastecimiento de medicamentos esenciales en 
la región. 

 

• Estudio sobre procesos de compras de 
medicamentos a nivel regional.  

 

• Seminario virtual sobre los retos que representa la 
incorporación de nuevas tecnologías.  



Próxima 
Publicación 



Actividades 2017 

• Judicialización – Acceso a Medicamentos 

 

– Trabajo actual en materia de Derecho Sanitario 

– Foro regional sobre judicialización de 
medicamentos (Octubre 2017) 

  



Octubre 18 al 
20 de 2017 



angelaacosta@isags-unasur.org 


