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RESUMEN

Las alergias son enfermedades de gran incidencia que afectan diferentes sistemas del
organismo, las mas comunes son la rinitis, asma, dermatitis atopica y alergia a
alimentos. Para controlarlas, es muy comun el uso de inmunoterapia con productos

biolégicos alergénicos.

La entrada en el mercado estos productos ha generado que Agencias Reguladoras
como CECMED (Cuba) y Aemps (Espafia) desarrollen normativas especificas
regulando su produccion, comercializacion y uso. En Per(, a la fecha no existe una
normativa especifica, por lo que el objetivo de esta monografia es describir y comparar
la regulacién actual de Productos Biologicos Alergenos en Cuba, Espafia y Perd, para

que sirva de base para el desarrollo de una normativa especifica en el pais.

Palabras claves:
Producto Bioldgico; Alergeno; normativa; CECMED; DIGEMID; AEMPS.
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ABSTRAC

Allergies are high incidence diseases that affect different systems of the body,
the most common are rhinitis, asthma, atopic dermatitis and food allergies. To
control them, the use of immunotherapy with allergenic biological products is
very common.

The entry into the market of these products has caused Regulatory Agencies
such as CECMED (Cuba) and Aemps (Spain) to develop specific regulations
regulating their production, marketing and use. In Peru, to date there is no
specific regulation, so the objective of this monograph is to describe and
compare the current regulation of Allergenic Biological Products in Cuba, Spain
and Peru, to serve as a basis for the development of specific regulations. in the
country.

Keywords:
Biological Product; allergen; regulations; CECMED; DIGEMID; AEMPS.
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INTRODUCCION

Las alergias son enfermedades de gran incidencia que afectan diferentes sistemas del
organismo, entre las mas comunes estan la rinitis y asma (vias respiratorias superiores e
inferiores), dermatitis atopica (piel), alergia a alimentos (sistema gastrointestinal), estas
enfermedades también pueden afectar a mas de un sistema simultdneamente, pudiendo
llegar a manifestarse en asma severo y anafilaxia por picadura de insectos poniendo en
riesgo la vida de las personas afectadas. Estas enfermedades genera un efecto negativo
en la salud publica debido al alto costo que representa en la salud de los pacientes y al

impacto social y econdmico de las familias®.

El control de las alergias requiere de diversas medidas como alejamiento del agente
causante, control de sintomas a través de tratamientos con farmacos y el uso de
inmunoterapia. Comparando estas tres medidas, la inmunoterapia ha demostrado tener
un efecto positivo con mayor tiempo de duracion después de suspendido el tratamiento
permitiendo reducir significativamente el proceso inflamatorio, llegando en algunos

casos a la reduccion total de la inflamacion?.

Los productos biologicos alérgenos son fabricados partir de extractos que
contienen alergenos derivados de materiales de origen natural o que pueden ser
obtenidos por tecnologia de ADN recombinante, estas sustancias provocan reacciones
alérgicas. La naturaleza de los componentes alergénicos es generalmente proteica. Estos
productos se presentan generalmente como preparaciones parenterales, preparaciones
oculares, preparaciones para inhalacion, preparaciones para uso oral, preparaciones
sublinguales o preparaciones para pruebas cutaneas. Los productos biol6gicos alérgenos
pueden ser extractos no modificados o extractos modificados quimicamente y/o
adsorbidos en diferentes portadores como hidréxido de aluminio, fosfato de calcio o

tirosina?.
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Autoridades regulatorias como CECMED de Cuba, FDA de los Estados Unidos y
AEMPS de Espafia han desarrollado normas especificas para los productos biolégicos
alergenos, considerando la naturaleza intrinseca de estos productos permitiendo la

entrada a productos seguros y eficaces de calidad comprobada.

En el 2011 DIGEMID emiti6 el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, que establecid
un capitulo especifico para Productos Bioldgicos dentro de los cuales se incluyen los
Productos Alérgenos, en el articulo 104 del mismo reglamento se describen los
requisitos para la inscripcion y reinscripcién de productos biolégicos ademas dicho
articulo establece que la Autoridad emitird normas especificas de acuerdo el tipo de
Producto Bioldgico considerando detalles especiales sobre como el solicitante debe
presentar los documento requeridos y acerca del contenido de los mismos, sin embargo,
a la fecha no se han desarrollado disposiciones especificas para productos bioldgicos

alérgenos®.

En este sentido, al no existir una normativa especifica para Productos Bioldgicos
Alérgenos en Peru y no encontrarse estudios comparativos con otros paises, se plantea
la pregunta ¢Cuba y Espafa tienen regulaciones especificas de productos bioldgicos
alergenicos? ¢La regulacion de Per( aplicable a productos bioldgicos alérgenos se
encuentra armonizada con estas regulaciones? Por lo que el objetivo de la presente
monografia es describir las normas de Productos Biologicos Alérgenos en Cuba y

Espafia y se realizara un analisis comparativo con la normatividad vigente de Perd.

El disefio del estudio es observacional de analisis bibliografico, en la cual se
revisaran las paginas web oficiales de CECMED, AEMPS y DIGEMID, ademas se
hara una recoleccion bibliogréafica, las fuentes a revisar son Diario Oficial El Peruano,

libros, revistas y tesis de aptitud profesional relacionadas al tema.

Lo que se pretende con este trabajo es dejar un antecedente gque sirva como base para
el desarrollo de una normativa especifica de Productos Bioldgicos Alérgenos en el Peru

y asi asegurar el acceso a la poblacion de productos seguros, eficaces y de calidad,
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CAPITULO I
OBJETIVOS
1.1 Objetivo General
Describir las normas actuales de Productos Bioldgicos Alergenos en Cuba y Espafa
y realizar un analisis comparativo con la normatividad vigente de Peru aplicada a estos
productos.

1.2 Objetivos Especificos

Identificar las normas actuales que regulan los Productos Bioldgicos Alergenos en

Cuba y Esparia para describir los aspectos especificos de cada regulacion.

Determinar el estado actual de la Regulacion de Productos Bioldgicos Alérgenos en

Perd.

Comparar similitudes y diferencias en el contenido de las normas identificadas en el

estudio.
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CAPITULO Il
MARCO TEORICO

2.1. Productos Bioldgicos: Alergenos
2.1.1 Aspectos Generales

Segun la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) los productos alergenos son
productos medicinales de origen bioldgico que contienen alergenos derivados de
materiales de origen natural o producidos por tecnologia de ADN recombinante, usados
para inmunoterapia especifica o diagndstico in vivo de Inmunoglobulina E (IgE)
mediada por enfermedades alérgicas®.

Los productos alergenos también llamados vacunas contra la alergia se
administran en cantidades gradualmente crecientes a pacientes con afecciones mediadas
por IgE hasta lograr la dosis necesaria para inducir tolerancia y disminuir la gravedad de
la enfermedad por exposicion natural. La inmunoterapia con alérgenos busca reducir las
respuestas a los causantes alérgicos que aceleran los sintomas a corto plazo, reducir la
respuesta inflamatoria y evitar el progreso de enfermedades persistentes a largo plazo,
esta terapia es segura y ha evidenciado ser efectiva en el tratamiento de la
hipersensibilidad a picaduras de insectos, rinitis alérgica o conjuntivitis y asma

alérgica®.

Existen dos tipos de Productos Alergenos usados en la Inmunoterapia segun su
via de administracién: subcutanea o sublingual. Las indicaciones de ambas vias son
similares, pero las sublinguales presentan buen perfil de seguridad por lo que su uso es

mas frecuente en nifios, ademas ya que los nifios suelen rechazar las inyecciones.®

2.1.2 Clasificacién de acuerdo con el método de obtencién

Los productos alergenos son obtenidos de extractos alergenos, alergoides,

conjugados o alergenos fabricados usando tecnologia ADN recombinante?

17



Los extractos alérgenos pueden obtenerse a partir de diferentes fuentes, tales como
alérgenos estacionales (polen de arboles, hierbas o maleza), alérgenos perennes
(epitelios de animales, moho, &caros) y venenos (veneno de abeja y avispa). Los
extractos acuosos generalmente se han obtenido a partir de alérgenos naturales, que
contiene glicerina (10%) y como conservante al fenol (0.4%). Esta formulacion ha sido
reemplazada por una en la que el alérgeno natural se adsorbe en aluminio, tirosina o
glutaraldehido como coadyuvantes, estos alergenos se denominan extractos depot o
extractos polimerizados, los cuales tienen una liberacion retardada del alergeno y

disminuyen la frecuencia de reacciones adversas’s.

También estan los alergoides, conocidos como extractos polimerizados, que son
extractos modificados a partir de compuestos quimicos como alginato, formaldehido o
glutaraldehido, con el objetivo de disminuir la alergenicidad, es decir su capacidad de
generar una reaccion mediada por Inmunoglobulina E, pero mantiene o aumenta su
inmunogenicidad, que es la capacidad de modular el sistema inmune, de esa forma se

logra mejorar la tolerancia al tratamiento con la misma eficacia clinica.

Los alergenos fabricados usando tecnologia ADN recombinante son extractos
alergénicos modificados genéticamente, esta técnica intenta reducir la alergenicidad, sin

disminuir su inmunogenicidad?®.

2.2 Normatividad Internacional de Productos Biologicos: Alergenos
2.2.1Cuba

El Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos-CECMED es la
Autoridad Reguladora de Cuba, como parte de sus funciones relacionadas con el
Registro Sanitario, en el 2012 se promulgé la Regulacion M°83-15, que regula los
Requisitos para la obtencion del Registro Sanitario de Productos Bioldgicos de Uso en
Humanos, esta regulacion define a los Productos Biologicos como: “Producto utilizado
para fines de prevencién, tratamiento o diagndstico in vivo de ciertas enfermedades y

gue son obtenidos a partir de organismos vivos o0 de sus tejidos. Los productos
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bioldgicos incluyen a los virus, sueros terapéuticos, toxinas, antitoxinas, vacunas,
sangre, componentes o derivados de la sangre, productos alergénicos, hormonas,
factores estimulantes de colonias, citoquinas, anticuerpos monoclonales y otros. Las
fuentes y métodos de fabricacion son variados: cultivo de células de microorganismos,
extraccion a partir de tejidos bioldgicos, técnicas del ADN recombinante, transgénesis,
técnicas de hibridoma, propagacién de microorganismos en embriones o animales,

etc”10

Previamente, existia en el afio 2002, la Regulacion No. 30 — 2002, que regula los
Requisitos a presentar en las Solicitudes de Inscripcion en el Registro de Medicamentos
de Uso en Humanos de Productos Alergénicos define “Un producto alergénico es aquel
que estd destinado a identificar o inducir una alteracion especifica adquirida en la
respuesta inmunoldgica ante un agente alergenizante, y que son administrados al
hombre para el diagnostico, prevencion o tratamiento de alergias. Los mismos
comprenden los extractos alergénicos para el diagndstico in vivo mediante pruebas
cutaneas, alergenos para pruebas de parche y aquellos extractos dirigidos a la
inmunoterapia (vacunas”). Asimismo, los clasifica en 2 categorias: “a) Productos
alergénicos producidos industrialmente que contienen una sustancia alergénica o una
mezcla definida, tanto para ser utilizados en el diagndstico in vivo, como para el
tratamiento de enfermedades alérgicas, y comercializados como productos
farmacéuticos y b) productos alergénicos preparados sobre la base de una prescripcién
individualizada, por un personal médico capacitado y autorizado para ello. Esta
categoria de productos esta limitada a laboratorios nacionales. El control de su
preparacion, dispensacion y uso estard sometido a regulaciones especificas del Grupo
Nacional de Alergia del Ministerio de Salud Publica”. Esta regulacion solo aplica a
productos alergénicos producidos industrialmente, y se desarrollé con el fin de permitir
y acelerar el proceso de revision de solicitudes de Registro estableciendo requisitos

particulares para todos los fabricantes de estos productos®?.

Los requisitos establecidos en la Regulacion N° 30-2012 son los siguientes, es

preciso mencionar que el mencionado Reglamento se describen aspectos particulares

19



para cada requisito?.

TABLA N° 1 Requisitos a presentar en las Solicitudes de Inscripcion de

Productos Alergénicos en Cuba

Requizito

Detalle

Parte |: Informacion Administrativa

14, Datos Generales del Solicitante v Productor

|B. Informacion General del Producto

Parte |lI: Informacién Quimico-Farmacéutica y

Biolégica

IlA. Compaosicién del Producto
IlA.1. Composicién dal Producto
IIA.2. Envase
1143, Farmula Utilizada en los Ensayos Clinicos
Il4.4. Desarrolle Farmacéutico
I1B. Preduccion y Control de los Materiales de Partida & Ingredientes Activos
I1B.1. Ingredients Activo
a) Descripcicn
b) Caracterizacicn
c) Descripcion Del Proceso De Produccian
d) Infarmacian Sobre El {Las) Fabricante (5]
11B.2. D= las Materiaz Primas Auxiliares
IIC. Método de Preparzcion del Producto Final
IIC.1. Farmula de Fzabricacion
IIC.2. Proceso de Fabricacion
IIC.3. Validacion del Proceso de Fabricacion
IIC.4. Infarmacian sabre el {los) Fabricante(s)
11D Ezpecificaciones de Calidad del Producto Terminado
IIE. De los Materiales de Envase

IIF. Estudios de Estabilidad

Parte lll: Infoermacien Preclinica Farmacologia

Texicalogia

A, Toxicologia
&1, Toxicologia Aguda
111&4.2. Toxicologia Subzguda

Parte IV: Informzcion Clinica Farmacologia

Humana Ensayos Clinicos

IVA. Farmacologiz Humana

IVE. Ensayos Clinicos

IVB.1. Ensayos Clinicos con Productos para Fines Diagndsticos
IVE.2. Clinicos con Productos para Fines Terapeuticos

IWC Informacién sobre Eztudios de Post Comercializacian

V. Informacidn sobre el Rotulado de Productos

Alergenicos
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De acuerdo a la Base de Datos!® de CECMED al 15 de enero del 2020 se encuentran

autorizados un total de 3 Extractos Alergenos fabricados por el Centro Nacional de
Biopreparados (BIOCEN):

Tabla N° 2 Alérgenos autorizados en Cuba

No. Reg.

Producto

Fabricante(s)

1694

VALERGEN® DP

Liofilizado para puncién o inyeccion
subcutanea y administracion sublingual.
Extracto alérgeno de Dermatophagoides
pteronyssinus

100 000 UB/5 MI

Centro Nacional de

Biopreparados.

1695

VALERGEN® DS

Liofilizado para puncion o inyeccion
SC y administracion sublingual.
Extracto alérgeno de Dermatophagoides
siboney

100 000 UB/5 mL

Centro Nacional de

Biopreparados.

1708

VALERGEN® BT

Liofilizado para inyeccion DC, puncion
cutanea, y sublingual

Extracto alérgeno de Blomia tropicalis
100 000 UB/5 mL

Centro Nacional de

Biopreparados.
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Un detalle importante respecto a los requisitos particulares para la inscripcion de
Registro de Medicamentos de Uso Humano de Productos Alergénicos en Cuba es que la
normativa incorpora el término de “familia taxonémica” , considerada para requisitos
como los Estudios de estabilidad, Informacién Preclinica y Ensayos Clinicos, en la que
se acepta la extrapolacién de los datos obtenidos durante del estudio de un miembro de
una familia taxondmica a otros miembros de la misma familia, para lo cual se requiere
su argumento Y justificacion respectiva. Este término también se aplica a la Informacion
de

2.2.2 Espaia
AEMPS es la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, es la
Agencia Reguladora y como parte de sus funciones en la calidad, seguridad, eficacia de
los medicamentos, en el afio 2007 se emite el Real Decreto 1345/2007, que regula el
procedimiento para la autorizacion, registro y las condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso en humanos, este Real Decreto define los productos alergénicos
como “cualquier medicamento destinado a detectar o provocar una alteracion
adquirida y especifica en la respuesta inmunologica a un agente alergizante.
fabricados industrialmente”, ademéas los clasifica dentro de los Medicamentos
Inmunoldgicos!®. La disposicion Gnica del Real Decreto N° 1345 derogd al Real
Decreto 288/1991, el cual regulaba los Medicamentos Inmunolégicos de Uso en

Humanos.

Adicionalmente, en el afio 2015 se publico el Real Decreto Legislativo 1/2015 que
aprobo el texto refundido de la “Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios”, en el articulo 45 del Capitulo V, se establece que las vacunas y
los demas medicamentos bioldgicos estaran regulados segun lo disponga dicha Ley o lo
gue segun corresponda de acuerdo a su naturaleza y propiedades especificas; asimismo,
establece una excepcion sobre vacunas y alérgenos de preparacion individualizada para
un paciente unico, la cual solo tendria efecto bajo condiciones y en establecimientos que

cumplan con las particularidades establecidas regulatoriamente. °.
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En la tabla N° 3 se describen los requisitos mencionados en el Real Decreto
1345/2007 para la autorizacion de los medicamentos de uso humano incluyendo los
Alérgenos.

TABLA N° 3 Requisitos para Solicitudes de Inscripcion en el Registro de

Medicamentos de Uso Humano en Espafia

REQUISITO DETALLE
MODULD 11 Informacién [1indice
Administrativa 2.Formulario de =solicitud

3.Ficha técnica, etiguetade v prospecta.
4 Informacion acerca de los expertos
L .Requizitos especiales para los distintos tipos de solicitudes

&.Evaluacion del riesgo para el medio ambiente

Madulo 2: Resimenes Resumir los datos quimicos, farmaceuticos y biclogicos v los datos
no clinices y clinices pressntados en los modulos 3, 4 v 5 del

expediente de autorizacion de comercizlizacion

Madulo  3:  Informacion | 2.1 Formato y presentacion

quimica, farmacéutics vy |3.2 Contenido. —Principios basicos y requerimienta
bioldgica para medicamentos |  2.2.1 Principic o principios activos.

que contengan  sustancias | 3.2.2 Producto terminado.

activas guimicas via

binldgicas

Madulo 4:  Informes no|4.1 Formato y presentacion

clinicos 4.2 Contenido: Principios y requisitos basicos
4.2.1 Farmacologia

4.2.2 Farmacocinatica

4.2 .2 Toxicologia.

5. Mddulo 5: Informes de|5.1Formato y presentacion

estudios clinicos £.2 Contenido: Principios y requisitos basicos

5.2.1 Informes de estudios biofarmacéuticos

5.2.7 Informes de estudios sobre farmacocinética mediante
biomateriales humanos

5.2.3 Informes de estudios de farmacocinética humana.

5.2 .4 Informes de estudios de farmacodinamica humanz

%.2.5 Informes de estudios sobre eficacia y seguridad.

5.2.6 Informes de experienciz posterior a la comercializacién.

5.2.7 Cuadernos de recogida de datos y listados de pacientes
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AEMPS al ser un pais miembro de la Union Europea se acoge a los lineamientos
establecidos por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), por lo que se acoge a
las guias desarrolladas por esta Agencia. En el caso de los Alergenos, la EMA ha

desarrollado guias especificas para la seguridad, eficacia y calidad de estos productos:

e Guia para productos alergénicos: Aspectos de produccion y calidad
EMEA/CHMP/BWP/304831/2007 del 20 de noviembre del 2008

e Guia sobre el Desarrollo Clinico de Productos para Inmunoterapia
Especifica para el tratamiento de alergias CHMP/EWP/18504/2006 del 20 de
noviembre del 2006

Estas guias también consideran el concepto de familia o grupos homologos para
extrapolar resultados de eficacia y calidad, el cual tiene que ser justificado caso a

caso. 16

De acuerdo a la Base de Datos de AEMPS al 15 de Enero del 2020' en Espafia
se encuentran autorizados un total de 4 Extractos Alergenos que han sido descritos
en la Tabla N° 4.
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TABLA N° 4 Alérgenos autorizados en Espafia

N° DE
REG.

Producto

Titular

81213

ACARIZAX 12 SQ-HDM
Liofilizado Oral
EXTRACTO ALERGENICO DE

DERMATOPHAGOIDES FARINAE

EXTRACTO ALERGENICO DE

DERMATOPHAGOIDES PTERONYSSINUS

12 SQ-HDM

Alk Abello
A/S

68398

GRAZAX 75000 SQ-T
Liofilizado Oral
PHLEUM PRATENSE
EXTRACTO DE POLEN
75000 SQ-T

Alk Abello
A/S

71953

ORALAIR INICIO 100 IR/300 IR

Comprimidos Sublinguales

POLEN GRAMINEA EXTRACTO ALERGENICO
100 IR/300 IR

Stallergenes

71954

ORALAIR 300 IR

Comprimidos Sublinguales

POLEN GRAMINEA EXTRACTO ALERGENICO
300 IR

Stallergenes
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2.3 Peru

La Direccion General de Medicamentos Insumos y Drogas (DIGEMID) es la
Autoridad Sanitaria de Medicamentos en el Per(, y como parte de sus funciones
reguladoras para asegurar la calidad, la seguridad y la eficacia de los productos que
regula, en el afio 2011 se emite el Decreto Supremo N° 016-2011-SA que establece en
su capitulo V disposiciones especificas para los productos bioldgicos, asimismo, define
y clasifica estos productos, dentro de los que se incluyen a los alérgenos como
productos inmunoldgicos. Asimismo, en el articulo 104 se establecen los requisitos a
presentar en las solicitudes de Inscripcion y Reinscripcion de todos los Productos
Biologicos, y establece que la autoridad mediante regulaciones especificas estableceria
los detalles particulares para la presentacion de los documentos requeridos y el
contenido de los mismos, de acuerdo al tipo de Producto Biologico; sin embargo, ain

no se han emitido detalles particulares para productos alérgenos.®

En la Tabla N° 5 se describen los requisitos que aplican a los Productos
Biologicos detallados en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA, de acuerdo a la Base de
Datos'® de DIGEMID al 15 de enero del 2020 no se han encontrado Extractos

Alergénicos autorizados.
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Tabla N° 5 Requisitos para las solicitudes de Inscripcion 6 Reinscripcion en el
Registro Sanitario de Productos Bioldgicos en Peru

REQUISITO

Solicitud con cardcter de declzracién jurada

Documentacion de control de calidad del Ingrediente Farmacéutico Activo - IFA, producto terminado vy
excipientes |gue incluya especificaciones técnicas, técnicas analiticas, walidacidn de técnicas analiticas,
justificacién de especificaciones, andliziz de lote, caracterizacidn de impurezas, excipientes de arigen animal o

humana, nuevas excipientes

Documentacién gue contenga los estandares y materizales de referencia del Ingrediente Farmacéutico Activo -

IFA v producto terminadao.

Cescripcion del procesc de manufactura del Ingrediente Farmaceutico &ctivo - IFA y producto terminado y su

validacion.

Estudios de estabilidad

Copiz del Certificado de Producto Farmacéutico o Certificade de Libre Comiercizlizacidn emitido por |z Autoridad
competente del paiz de origen o del exportador, considerando de modo preferente el Modelo de la

Organizacion Mundizl de la Salud (OMS3), parz productos importadeos.

Copiz simple del Certificado de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero
emitido por la Autoridad Macional de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos o Productos Sanitarios
[AMM). Se aceptan solamente los certificados de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) de los paises de alta

vigilancia sanitaria y los paises con los cuales exista reconocimiento mutuo.

Sistemnas envase-cierre.

Caracterizacicn del Ingrediente Farmacéutico Active - IFA v desarrollo farmacéutico del products tarminadao

Froyecto de fichz técnica e insarto

Froyectos de los rotulados en idioma espanol del envase medizto & inmediat

Eztudios preclinicos, cuando corresponda segdn normativa.

Estudios clinico

Flan de gestion de riesgo

En el caso de derivados de plasma humaneo, ademas de los requisitos para productos biclogicos, se debe
presentar copia de un Certificado de negatividad de HIV, Hepatitis B y C y otros gue determine |z Autoridad

Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios (AMM

En el caso de productos biclogicos derivados de ganado boving, oving v capring, ademas de los requisitos para
productos bicldgicos, se debe presentar copiz de un Certificado de Megatividad de Encefalopatiz Espongiforme

bovina v otros que considers |z Autoridad Macionzl de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos vy

Productos Sanitarics [ANM)
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2.4  Estudio comparativo de la regulacién actual de Productos Biol6gicos
Alérgenos en Cuba, Espafia y Peru

Como caracteristicas comparativas se ha tomado en consideracién la Normativa,

Definicion, y Autorizacion de Productos (Tabla N° 6)

TABLA N° 6 Comparacion entre las normativas, definicion y autorizacion de
Productos Alergenos en Cuba, Espafia y Peru.

PAIS NORMATIVA DEFINICION REGISTRO

a) Productos Sl

Tiene Normativa especifica. alergénicos
Regulacion No. 30-2002 producidos

Para Medicamentos de Uso industrialmente

CECMED
CUBA Humano de Productos b) Productos
Alergénicos. alergénicos
Aplica el concepto de preparados a partir
familias de una prescripcion
individual
No tiene Normativa No los clasifica Sl
especifica. Real Decreto
Real Decreto 1345/2007 Legislativo 1/2015
Para medicamentos de uso exceptua a la
AEMPS | on humanos preparacion
ESPANA Guias especificas de EMA individualizada de

para productos alergénicos: | vacunas y alérgenos
EMEA/CHMP/BWP/304831
/2007 y
CHMP/EWP/18504/2006
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Aplica el concepto de

familias o grupos homologos

DIGEMID
PERU

No tiene Normativa
especifica.

D.S. N° 016-2011-SA,
articulo 104° Productos

Bioldgicos

No lo define.

Lo incluye como

inmunoldgico

NO
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CONCLUSIONES

PRIMERA: Los productos alérgenos, son productos inmunolégicos de origen
biolégico de gran importancia en la Salud Publica por tratar enfermedades alérgicas
cuya prevalencia ha ido en aumento los Ultimos afios, por lo que la OMS los denomina

vacunas contra las alergias.

SEGUNDA: Agencias reguladoras como CECMED y AEMPS ya cuentan con
autorizacién de estos productos, de esa manera se asegura que la poblacion cuente con

acceso a productos seguros, eficaces y de calidad.

TERCERA: CECMED ha desarrollado una normativa especifica para productos
alérgenos, introduce el concepto de familia en la cual establece que se pueden aceptan
extrapolacion de resultados de estabilidad, preclinico y clinicos para un tipo de
alergeno representativo por cada familia. Asimismo, considera la excepcion del registro
en el caso de alergenos individualizados siempre y cuando los establecimientos que los

fabrican cumplan con requerimientos especiales.

CUARTA: AEMPS no cuenta con una normativa especifica para alergenos, pero se
alinea a los lineamientos de la EMA que cuenta con guias especificas para la seguridad,
eficacia y calidad de productos alérgenos e incluye el concepto de familias o grupos
homoblogos para calidad y eficacia. Asimismo, considera la excepcidn del registro en el
caso de alergenos individualizados siempre y cuando los establecimientos que los

fabrican cumplan con requerimientos especiales.

QUINTA: DIGEMID no cuenta con normativa especifica que regule los detalles del
contenido de los documentos presentados para productos alergenos, esto podria ser una

barrera para el ingreso de estos productos.
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SEXTA: EI desarrollo de guias o normativas especificas para estos productos es
importante para asegurar su ingreso al mercado ya que, por su naturaleza intrinseca,
tienen caracteristicas diferentes a los productos biolégicos convencionales, asimismo,
internacionalmente se reconoce que existen alergenos individualizados que no
requieren Registro Sanitario, seria importante revisar bajo que principios se podria

controlar la calidad de estos productos.
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RECOMENDACIONES.

PRIMERA: Se recomienda revisar otras normativas referentes a Productos
Alérgenos a fin de comprobar si existe armonizacion en cuanto a los términos y

criterios para autorizar estos productos.
SEGUNDA: Se debe proponer una normativa especifica para estos productos, la

cual debe considerar que existen diferentes tipos de productos alergenos que podrian

no ajustarse a los requerimientos de un Registro Sanitario.
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