Ol

Propuesta de ampliacion del FN

El Grupo Nacional de Formulacion (GNF), con el objetivo de actualizar el Formulario Nacional, ha
propuesto a la AEMPS anadir a la monografia algunas de las férmulas mas prescritas y, conse-
cuentemente, mas formuladas en las farmacias espanolas.

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéutico ha apoyado activamente dicha iniciati-
va, solicitando la participacion de todos los CIM de los Colegios de Farmacéuticos Espanoles. En
estos momentos el GNF, en colaboracion con la Asociacion de Distribuidores de Sustancias (ADS),
las Asociaciones de Formulistas (Aprofarm y AEFF) y el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, estéa trabajando en la fase incial del proyecto que consiste en la recopilacion de
férmulas propuestas para esta ampliacion.

Para llevar a cabo esta compilacion, se tuvo en cuenta los criterios establecidos por el Consejo
General:

- Que no estén incluidas actualmente en el Formulario Nacional.
- Que su uso sea clinicamente muy relevante y dispongan de una amplia experiencia de uso.

- Que estén correctamente documentadas tanto técnica como clinicamente, incluyendo eficiencia
y seguridad, con una pertinente y moderna bibliografia.

- Que carezcan de alternativas de medicamentos actuales de origen industrial, salvo que estos se
encuentren actualmente en situacion de desabastecimiento.

De todas las féormulas presentadas, el GNF seleccionara 10 o 15 que considere mas idéneas y las
presentara a la Agencia Espafnola del Medicamento (AEMPS) para su inclusion en el Formulario
Nacional.

El préximo dia 12 de noviembre el GNF se reunira en Madrid para llevar a cabo la puesta en comun
de las opiniones de todos los colaboradores y dar seguimiento al proyecto.

Ante la innegable necesidad que tienen las empresas actualmente de estar presentes en un medio
con tantas posibilidades como Internet, Acofarma esta inmersa en un proceso de reestructuracion
de su pagina web con el objetivo de convertirla en una herramienta de trabajo a disposicion de
nuestros clientes y proveedores, una forma de mantener una comunicacion abierta y directa con
ellos que nos haga mas conscientes de sus necesidades.

Esto hace imprescindible la presencia de Acofarma en las
redes sociales como forma de complementar y reforzar esta
politica de comunicacion. Ya nos encontramos activamente
en Facebook, Twitter y YouTube, y proximamente estaremos
en LinkedIn, siempre con toda la actualidad del sector
quimico y farmacéutico.
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Cosmetovigilancia

Con este comunicado Acofarma desea poder ayu-
dar a las farmacias que formulan y comercializan
productos cosméticos en el cumplimiento de la
legislacion vigente, facilitar su trabajo y mantenerlas
informadas de cualquier cambio legislativo.

Tal como ha publicado la Agencia Espanola del Me-
dicamento en su ultimo comunicado del dia 5/10/12
Referencia: COS, 06/2012 con titulo: GARANTIAS
SANITARIAS DE LOS PRODUCTOS COSMETICOS,
cualquier empresa que sea responsable de productos
cosmeéticos debe realizar Cosmetovigilancia. Por
lo tanto eso incluye a las oficinas de farmacia que
comercializan un producto o linea de productos
cosméticos elaborados en la misma.

“Cosmetovigilancia: Las empresas responsables
deben registrar y evaluar los efectos no deseados
relacionados con el uso de sus cosmeticos que le
sean comunicados. Cuando una empresa detecte
que estos efectos o bien un problema de calidad de
los productos puedan perjudicar gravemente la salud
de los consumidores debe realizar una notificacion
a las autoridades con el fin de que se adopten las
medidas de proteccion de la salud adecuadas, sin
perjuicio de las que lleve a cabo por si misma a los
efectos de eliminar o reducir en lo posible el riesgo
para la salud. Los profesionales que utilizan los
productos y los consumidores también notifican
voluntariamente a las autoridades casos de efectos
no deseados producidos por cosméticos. La AEMPS
recepciona, registra y evalua las notificaciones sobre
casos de efectos no deseados procedentes de em-
presas, profesionales o consumidores, adoptando,
si existe un riesgo, las medidas de proteccion de la
salud necesarias para evitar la repeticion de dichos
efectos o reducir sus consecuencias.”

A partir de la aparicion del nuevo modo de comuni-
cacién de cosméticos al Portal Europeo y en base
al RD 1223/2009, se debe realizar la comunicacion
de efectos adversos (Cosmetovigilancia) al Sistema
Internacional Europeo de Cosmetovigilancia.

Desde Acofarma queremos informar a los farmacéu-
ticos formulistas de dicha normativa y de cémo se
debe proceder cuando se detecta una situacion de
efectos adversos (serious undesirable effects (SUE))

para un cosmeético que se elabora en la farmacia y
se pone al mercado con la marca de dicha farmacia.

Anexo a este boletin enviamos los 3 formularios que
se deben tener en las farmacias para la comunicacion.
En todos los casos hemos mantenido el formato en
el que se ha de realizar la comunicacion ya que es el
Formulario Unificado Europeo (Cosmetics Product
Safety Report (CPSR)), y dicha comunicacion debe
realizarse a través del Portal de Comunicacién, en
este formato y en inglés.

Acofarma recomienda que las farmacias guarden
estos archivos como anexos al Plan de Cosmeto-
vigilancia que tienen, generando una nueva version
del mismo o realizando uno en el que los incluya.

La comunicaciéon de los efectos no deseados (SUE)
se ha de realizar a través de un formulario especifico
(formulario A) para las farmacias.

La Regulacion Europea define “efecto no desea-
do” o “efecto adverso” (SUE) aquellas “reacciones
no esperadas o deseadas sobre la salud humana
atribuibles a la utilizacion normal o razonable de un
producto cosmético”.

Las “reacciones adversas graves” son aquellas
“reacciones adversas que provocan incapacidad
funcional, temporal o permanente, discapacidad,
hospitalizacion, anomalias congénitas o riesgo in-
mediato para la vida, o incluso la muerte”.

Teniendo en cuenta la definicion de SUE, la palabra
“grave” no es sinbnimo de “severa”. “Severa” se
emplea para describir la intensidad (severidad) del
efecto, y se puede clasificar como “leve/moderado
o grave”. El término “gravedad” se emplea para
describir el resultado del efecto sobre el paciente.

Definidos estos términos, la Reglamentacion Cos-
mética Europea exige la notificacion, por parte de
los responsables de la puesta en el mercado de un
cosmético o por los distribuidores en los paises,
de todas las reacciones adversas graves que se
derivan de la aplicacion de un cosmético o que se
puede sospechar que puedan estar asociadas a su
uso. Al final de este articulo se describe el arbol de



decision recomendado por las Autoridades Euro-
peas para la comunicacion de dichas reacciones El
acto de notificar una SUE no implica a la farmacia
la admision de la responsabilidad por el uso del
producto y sus consecuencias.

Para que esta comunicacién pueda realizarse exis-
ten 3 formularios:

Formulario A: Es el formulario que deben emplear los
responsables de la puesta en el mercado (farmacias
o0 empresas) y los distribuidores para comunicar
el SUE.

Formulario B: Este formulario lo cumplimenta la
Autoridad Competente del pais que recibe la SUE,
y junto con el Formulario A forman el resumen del
efecto. Este formulario se emplea cuando una Au-
toridad comunica un SUE y solicita al responsable
de la puesta en el mercado mas informacion sobre
el cosmético. Se emplea principalmente cuando hay
distribuidores en los distintos paises y se desea
solicitar al titular del producto informacidn, o bien
cuando el efecto adverso tiene lugar en otro pais
con un producto comprado en Espana.
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Formulario C: Se destina a que un médico o profe-
sional de la salud pueda comunicar un SUE de modo
directo. También pueden emplear este formulario
los usuarios que desean comunicar un SUE a las
Autoridades Competentes.

Por otro lado, en los documentos adjuntos queda
definido cémo se rellena cada uno de los formularios
descritos (si no dispone de esos documentos, puede
solicitarlos al departamento técnico de Acofarma).
Una vez comunicado el SUE, y tras la evaluacion del
mismo, el Responsable de la puesta en el Mercado
(en este caso la farmacia) podra realizar acciones
correctivas. Las medidas tomadas deberan ser
proporcionales a la naturaleza o frecuencia del SUE
y pueden estar sujetas a la evaluacion de riesgos
llevada a cabo por las Autoridades Competentes.
Estas medidas podrian incluir cambio en las instruc-
ciones de uso, etiquetado, advertencias, cambios
en la formula o la retirada del producto, o sea
cualquier accion necesaria para proteger la salud
del usuario final. Si el SUE requiere la realizacion
de medidas correctivas estas deben comunicarse a
las Autoridades competentes para que puedan ser
trasmitidas a todos los paises miembros de la Union.

Arbol de decision

Sintomas
Cronologia Cronologia parcialmente
compatible compatible o desconocida
Pruebas Pruebas
Pruebas elarel Pruebas Pruebas dicional Pruebas
adicionales o adicionaies o adicionales o adicionales o adicionaies o adicionales o
reexnoSIcIon reexposicion = =S reexposicion reexDOSIOION
con rgsul ados no realizadas o reexposlltmgn reexposlltmgn no realizadas o | | rgsul tados
nenativos conresultados ~ ©ON res,tl:' Eofos g ©on rei‘f‘ ados | con resultados netativos
9 ambiguos [QORTINOE [CORVOLE ambiguos 9
No claramento Probable Muy probable Probable No claramente Improbable
atribuible Y atribuible

Sintomas: si el sintoma no es sugerente (no sugiere efecto del producto), el nivel final de la relacion causal decrece un escalén
(de muy probable a probable, de probable a no claramente atribuible, de no claramente atribuible a improbable).

Cronologia compatible: el tiempo entre el uso del producto y la aparicion de los sintomas, asi como entre la suspension del
uso y la desaparicion de los sintomas, que es plausible desde un punto de vista médico y que puede ser razonablemente
anticipado para este tipo de producto y sus efectos indeseados. Si la cronologia no es compatible, la relacion causal queda

excluida.
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FM en desabastecimientos

Una de las contrariedades con las que las Oficinas y Servicios de Far-
macia nos topamos es el creciente desabastecimiento de especialidades
farmacéuticas. Problema que no solo afecta a los farmacéuticos que no
pueden realizar la dispensacion, salvo que exista otra especialidad que
posibilite una sustitucion. También dificulta la labor de los médicos que las
prescriben y perjudica sobre todo a los pacientes. Cada vez con mayor
asiduidad la palabra paciente se convierte en un adjetivo, en vez de ser
simplemente un sustantivo.

Cuando la Administracion competente, en este caso la AEMPS, notifica
un episodio de desabastecimiento, practicamente nunca propone como
alternativa la elaboracion de una Férmula Magistral para salvar la situacion
de vacio creada. En sus comunicados propone acudir a los Servicios de
Medicamentos extranjeros, cambiar el tratamiento, restringir las indica-
ciones de uso, prohibir las exportaciones, o no plantea opciones, pero
entre sus propuestas la Formulacién Magistral no se menciona.

No es mi propdsito que esta exposicidn sea una denuncia, sino una
reflexion para todos. Creo en la buena fe de quien redacta estos avisos
y en su intencién de comunicar las alternativas que considera mejores
para los pacientes. Mas bien propongo que nos cuestionemos.

¢ Por qué la elaboracion de una Formula Magistral no esta entre las
soluciones consideradas”? Esta opcién evita cambios de tratamiento
de resultado impredecible e incumplimientos terapéuticos. ¢ Puede ser
porque haya ain compaferos que no tengan confianza en el buen hacer
del farmacéutico formulista o en la calidad del medicamento elaborado
en un Servicio u Oficina de Farmacia? Es cierto que al medicamento
individualizado no se le exige un control de calidad tan riguroso como
al medicamento fabricado industrialmente pero, ¢no tiene que cumplir
de todos modos unas exigencias minimas legalmente establecidas? 40
acaso se trata “simplemente” de un desconocimiento de esta alternativa
o de alguna interpretacion legal que la dificulte?

Considero importante que conozcamos las causas y que, desde las aso-
ciaciones y corporaciones profesionales, nos esforcemos en aclararlas.
De esta manera ganariamos todos. Los pacientes, que tendrian una
solucion mas facil. Nuestra Administracion, que daria mas alternativas
al administrado y ahorraria costes. Y los formulistas, que veriamos po-
tenciada y sobre todo reconocida una actividad para la que nos hemos
formado y que desarrollamos en el marco de unos requisitos de calidad
reglamentados.

José Antonio Sanchez-Brunete
Doctor en Farmacia
Especialista FIR en Farmacia Industrial y Galénica

Agenda

Conferencia: Formulacion magis-
tral en patologias dermatologicas
pediatricas

Con la finalidad de dar a conocer
las férmulas para el trataminento
de las patologias pediatricas,
sus caracteristicas, dosis de
los principios activos, particu-
laridades y modus operandi, el
COFM y Acofarma organizan
dos sesiones formativas. En esta
primera sesion se abordara la
atopia, la dermatitis seborreica,
la acné, la rosacea, la costra
lactea y la dermatitis del pafal.
Todas las féormulas propuestas
son férmulas recetadas de modo
habitual por pediatras o por der-
matdlogos pediatras, de amplio
uso y contrastada eficacia.

La conferencia sera impartida por
Carmen Bau, directora técnica
de Acofarma.

Fecha: 15 de noviembre
Horario: de 14:30h a 16:30h

Lugar: Colegio Oficial de Far-
maceéuticos de Madrid - Madrid

Para mas informacion:
formacion@cofm.es

todos los productos
quimicos,
toda la calidad
farmaceutica

acofarma distribucién, S.A.

Acofarma distribucion, S.A.

Pol. Sta. Margarita. C/ Llobregat, 20
08223 Terrassa - Barcelona
Atencion al cliente 902 36 22 03
info@acofarma.com
www.acofarma.com




