Articulo
Destacado

Ll )

R

Ensayos clinicos con medicamentos

autorizados en Espana durante
2007y 2008

Serrano Castro MA, Labrador Canadas MV, Gonzdlez Colaco C y Vargas Castrillon E. Med Clin (Barc) 2010; 134(7): 316-322.

Los ensayos clinicos (EC) con medicamentos disponen de un marco legislativo en Espana de mas de 25 afos, y esta
legislacién ha ido evolucionando hasta incorporar en el aflo 2004 la primera directiva que regula la investigacion en la

Comunidad Econémica Europea.

En el articulo que resefiamos se analizan las caracteristicas de los EC con medicamentos autorizados en 2007 y 2008
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Material y Métodos

Se ha realizado un andlisis descriptivo de los EC que la
AEMPS autorizé en 2007 y 2008 segln la informacién
contenida en la base de datos de la Agencia, con fecha de
22-05-08 para los EC de 2007 y de 20-01-09 para los EC
de 2008.

Se han analizado los siguientes aspectos: tipo de pro-
motor, fase del EC, si el EC se referia o no a un medi-
camento que requiere la calificacion de “producto en

fase de investigacién clinica” (PEI) (son medicamen-
tos no autorizados en ningln pais de la Unién y que
contienen algln principio activo que no forma parte
de los medicamentos autorizados en Espana), areas
terapéuticas, poblacion participante y distribucion
geografica de los centros participantes. Se han anali-
zado especificamente los EC en el area de oncologia
y aquellos con un promotor que no es una compaiia
farmacéutica.
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Resultados

En 2007 se autorizaron 655 EC y se denegaron 21 y duran-
te 2008 se autorizaron 675 y se denegaron 30.

En 2007, s6lo un 15,3% de los EC han tenido un pro-
motor que no fuese una compania farmacéutica (inves-
tigador o grupo de investigadores, sociedad cientifica,
universidad, fundacién o centro sanitario) y en 2008
un 22,5%.

En mas de la mitad de EC el promotor esta fuera de Espafa
(52% en 2007 y 51,2% en 2008).

Con respecto a la fase del EC, la mayoria de EC autoriza-
dos son fase Ill (41% en 2007 y 40% en 2008) seguidos
de los fase 1l (31% en 2007 y 27,3% en 2008). Los menos
representados fueron los fase Iy IV (14% de los primeros
en 2007 y 15,5% en 2008 y 13% de los segundos en 2007
y 17,2% en 2008).

Ensayos Clinicos en Oncologia

Representan el 27% de los EC autorizados en 2007 vy el
26,7% en 2008. 178 en 2007 y 180 en 2008. En 2007
el 23,6% tuvieron un promotor que no fue una compaiia
farmacéutica y en 2008 un 20%. Esto contrasta con el glo-
bal de EC autorizados en 2007, ya que los investigadores
o sociedades cientificas s6lo han promovido el 15,3% de
los EC. Sin embargo en 2008, este porcentaje de EC no
promovidos por la industria farmacéutica, no difiere del
global (22,4%).

Dentro de los EC en oncologia, los fase Il representaron un
49% en 2007 y un 42,2% en 2008, los fase Il un 35% vy
un 32,8% respectivamente, los fase I un 11% en 2007 y un
21,7% en 2008, y los fase IV un 5% en 2007 y un 3,3% en
2008. Hay que destacar el aumento que en el Gltimo afo
han experimentado los fase I.

En cuanto a la edad, la mayoria incluyeron adultos, 95%
en 2007 y 99,4% en 2008. Incluyen ancianos un 92% de
los EC de 2007 y un 91,7% de los EC de 2008.

Con respecto a los centros participantes, la mayoria son
multicéntricos internacionales (73,6% en 2007 y 72,2%
en 2008), un 21,3% son multicéntricos nacionales en
2007 y un 18,3% en 2008 y sélo un 5% son unicéntricos
en 2007 y 9,5% en 2008.

En 2007 17,4% eran EC con nueva solicitud de califica-
cién de PEl'y en 2008 25%.
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En cuanto a las caracteristicas de los medicamentos, en
2007 un 18,9% de los EC se refieren a medicamentos en
investigacion para los que se solicitaba la calificacion de
PEl'y en 2008 un 22,1%.

Acerca de la poblacién diana, la mayoria de EC son para
adultos, 95% en 2007 y 95,7%.

En cuanto al ndimero de centros, predominan los EC mul-
ticéntricos, y dentro de éstos los internacionales. Dentro
de los EC unicéntricos, el promotor no es una compania
farmacéutica en un 66% en 2007 y en un 59% en 2008.

Por Gltimo, en relacién a los EC por Comunidades Auténo-
mas, la mds activa es Catalufia con 484 EC con participantes
catalanes en 2007 y 490 en 2008, seguida de la Comunidad
de Madrid con 458 EC en 2007 y 444 en 2008 y de la Co-
munidad Valenciana con 283 EC en 2007 y 260 en 2008.

De nuevo las comunidades que participan en mas EC son
Cataluna, Comunidad de Madrid, Comunidad Valenciana
y Andalucia.

En cuanto a los tumores mas investigados, se encuentran
el cancer de mama, el cancer de pulmén, la leucemia y
los linfomas.
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Figura 1. Fases de los ensayos Clinicos en Oncologia (%)



Por Gltimo, la duracién prevista de los EC es superior
a 2 anos en el 50% de EC autorizados en 2007 y en el
65% de los autorizados en 2008. Supera los 3 afios en
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el 28,1% de los autorizados en 2007 y en el 43,3% de
los autorizados en 2008.

Carcrama de Rmades
Pl Fedimurkobdpsan
Caicrwsituni SRS
Carcrorma gl
Carciroma rensl

L0 AR |

Sarcoms

Diolor ncoligion
Sanoer cie prostais
Plisbremin rraiiipee
Carcresma S colssla § ool
Canoes de panoes
Cancer cle mrvann
Torrres wishdas

Cénoer giatrion

Caness soscas bl
[0 ]

LT

I-———-.

—

j —|
—]
==

1
-
1.

I

i

Clncer de pluinidn

Canda o Mams

Critinid

il

PisLeniie

Figura 2. Indicaciones investigadas en los ensayos clinicos autorizados en oncologia

Ensayos Clinicos con un Promotor
que no es una Compania Farmaceutica

Sélo un 15,3% de los EC autorizados en 2007 y un 22,5%
en 2008 tienen un promotor que no es una compania farma-
céutica. El 40% de promotores se localizaron en Cataluia en
2007 y el 39,7% en 2008. En la Comunidad de Madrid el 23
y el 23,2% respectivamente y fuera de Espana el 13 y el 6%.

La mayoria son EC fase IV (45% en 2007 y 46,7% en 2008),
seguidos de los fase Il (29 y 28,9% respectivamente).

Discusion

El nimero de EC autorizados en 2007 y 2008 refleja una
tendencia ascendente en el nimero de EC con medica-
mentos que se realizan en Espafa.

Nuestro pais participa en aproximadamente el 10,6% de
los EC realizados en la Union Europea (segtin la EMEA).

Al analizar la proporcién de EC con un promotor que no es
la industria farmacéutica, llama la atencién el aumento de
estos EC en el afo 2008 frente a los anos anteriores, tal vez
como resultado de la primera convocatoria de ayudas para

Con respecto al nimero de centros participantes, el 59%
de los EC autorizados en 2007 y el 48,7% de los autoriza-
dos en 2008 son multicéntricos.

Con respecto a las dreas terapéuticas, los EC con un pro-
motor que no es una compania farmacéutica mas frecuen-
tes, fueron del drea de oncologia seguidos de los referentes
a enfermedades infecciosas.

proyectos de investigacion clinica de caracter no comercial.

El nimero de nuevas moléculas que inician su investi-
gacion en Espana viene reflejado por el nimero de EC
para los que se solicita calificacién de PEI para el medi-
camento que se investiga y en los Gltimos anos, se viene
observando un incremento de este tipo de EC. El aumen-
to observado en 2007 y 2008, en parte refleja el aumento
del ndmero de EC con medicamentos de terapia celulary
el aumento de EC en pediatria en los que se investigaban
nuevos medicamentos.
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