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1. Qué es COFEPRIS

La COFEPRIS es una agencia creada el 5 de julio de 2001 con amplias atribuciones
para ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitario.

Esta integrada por varias unidades administrativas entre las que se encuentra la
Comision de Autorizacion Sanitaria que esta encargada de expedir, prorrogar o
revocar las autorizaciones de insumos para la salud como medicamentos.

Entre los que se encuentran los medicamentos huérfanos, a los que se les otorga un
reconocimiento que les permite su comercializacion y/o distribucion.
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2. Antecedentes

- En 1982 FD&A de Estados Unidos inicia
programa de enfermedades raras.

- The Orphan Drug Act (04 enero 1983)

- Office of Orphan Products Development
(OOPD).
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dAn dAct

To amend the Federal Food, Drug, and Cosmetic :u: o facilitate the development of
drugs for rare diseases and conditions, and for other purposes.

Be it enacted by the Senate and House of Representatives of the
United States of America in Congress assembled,

SHORT TITLE; FINDINGS

Secrion 1. (2) This Act may be cited as the “Orphan Drug Act”.
(b) The Congress finds that— D R e
(1) there are many diseases and conditions, such 2s Hunting-
ton’s disease, mycclonus, ALS (Lou Gehrig's disease), Tourette
syndrome, and muscular dystrophy which affect such small
numbers of individuals residing in the United States that the
gisaasa and conditions are considered rare in the United
tates;

{2) adequate drugs for many of such diseases and conditicns
have not been developed;

(3) drugs for these diseases and conditions are commonly
referred to as “orphan drugs”’;

(4) becanse so few individuals are affected by any one rare
disease or condition, a pharmaceutical mmtga.uy which develops
an orphan drug may reasonably expect the drug to generate
relatively small sales in comparison to the cost of developing
the drug and consequently to incur a financial loss;

(5) there is reason to believe that some promising orphan
druﬁzv:ﬂ not be developed unless changes are made in the
applicable Federal laws to reduce the costs of develeping such
dnégs and to provide financial incentives to develop such drugs;

an
(6) it is in the public interest to provide such changes and
incentives for the development of orphan drugs.

AMENDMENTS TO THE FEDERAL FOOD, DRUG, AND COSMETIC ACT

Sec. 2. (a) Chapter V of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
is amended by adding at the end the following:

“SyscEAPTER B—DRUGS FOoR Rare DisEases or CoNDITIONS

“RECOMMENDATIONS FOR INVESTIGATIONS OF DRUGCS FOR RARE
DISEASES OR CONDITIONS

“Sge. 525. (2) The sponsor of a drug for a disease or condition
which is rare in the States may request the Secretary to provide
written recommendations for the non-clinical and clinical investiga-
tions which must be conducted with the drug before—

“(1) it may be approved for such disease or condition under
section 505, or

Fuente. www.fda.gov


http://www.fda.govconfere/
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3. Panorama Internacional

(°Marco Legal: 1983
*Prevalencia: 200 000
*Exclusividad: 7 afios
*Aprobacion Rapida: Si
*Incentivos: < 50%

.

(

*Marco Legal: 1993
*Prevalencia: 4:10 000
*Exclusividad: 10 afios
*Aprobacion Rapida: Si
*Incentivos: < 10%

s

£

*Marco Legal: 1999
*Prevalencia: 5: 10 000
*Exclusividad: 10 afios
*Aprobacion Rapida: Si
*Incentivos: Subsidio

>

“Marco Legal: 1997
*Prevalencia: 1: 10 000
*Exclusividad: NO
*Aprobacion Rapida: Si
*Incentivos: NO
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3. Panorama Inter

India

China

Canada

Brasil

Colombia
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namonal - Algunos paises sin regulacion
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Argentina

Fuente-

X Conferencia Internacional de Enfermedades Raras y Medicamentos Huérfanos (I
RD



http://semanaer.femexer.org/blog/icord-2015/
http://semanaer.femexer.org/blog/icord-2015/
http://semanaer.femexer.org/blog/icord-2015/
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V 4 °
Caso Mexico. Se incluye definicion de
Acuerdo Industria- Medicamento Hue
COFEPRIS: Requisitos
de asignacion de
medicamento Hug

FEUM 82 edicidn
(2006)- definicid
de medica

Articulo 224 Bi
@
Consulta técnic Huérfanos:
Producto Destinados a la prevencion, el

“Huérfano” diagnéstico o el tratamiento de
enfermedades raras, las que

tienen un prevalencia de NO
mas de 5 personas por
cada 10 mil habitantes.

€. y

Ley General de Salud D.O.F. 31 01 2012.
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5. Proceso de obtencion de Reconocimiento de Medicamento Huérfano

EMITE

SOLICITUD S EVALUACION

« Medicamento Huérfano + Dictamen quimico ~\ uorocede7 AUTORIZACION
* Prérroga de ~<o-N o P,

Medicamento Huérfano Dictamen médico
: nﬂiﬁ::: daelas * A consideracion de la

reconocimiento de autoridad:

Medicamento Huérfano Opinién del CMN Mediante escrito

libre

Informacion
complementaria

F———
RTES DE ORIG SEGURIDAD Y EFICACIA

Fuente: COFEPRIS-CAS www.cofepris.gob.mx Respuesta Negativa



http://www.cofepris.gob.mx/
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6. Solicitud de Medicamento Huérfano

O Estructura general:

MODULO llI
MODULO IV

MODULO | MODULO i | J
nformacion que

Documentacién Informacion de la avala al
administrativa-legal calidad medicamento
como huérfano

Estudios pre-
clinicos y clinicos

Fuente: COFEPRIS-CAS
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COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
OFICIO DE RECONCGCIMIENTO DE PRODUCTO HUEREAND No

TESI00ELBTO0NX

WMHHWMHNMI‘Wﬁm.B.HNE e Pulitcs de los £
Unizos Masicanos, 1%, 2°, 3* oo JOUV y X000 4° bpessits N1, 17 Bis, 902, N, Gilima plmalo, I‘?Tﬂtm
mumm:-mllrﬁﬂmﬂlrmwauwm Admanafracion Pkl Federal
17.2°, 3% y 8* oo L Liey Faderal de Procadisients Adminigiags; 1, 2° incisa & ool :
de ln Secretaria de Salud 3 taceitn | inciso b y fracokn XIT y 10 Facciones V1
Federal para lp Proseccidn conta Riesgos Sanitancs. so aetreas B
Reconorimaatn de Products Hubriand al inor sigeienis:

Mamibee del Titular
Dot

CARACTERISTICAS DEL PR
Diencrmanpecsie Distintvac RO
Dencmineién Gendrica rvee Caracteristicas
Foma Faemachutica: Tabletay
Falwicanty dl Fiemaca: R social

Do
Fabricantn del Msdbcamento: Fazde gocal

Domicsio
Pam Rapén socal

Dormicils
Anedeson a0 por- Rarin good

Diomicii;:
Dbz o Razte sooial

et
Fecha de sxpadeain i mrs da 2118
Fecha de vencimiant:
Prassataciones Caia de candn con 28 (abistas da 100 mg & 5008g en emvase de berbuia.
Erviwbd pard Tableta Burbuja (PACIACLARML.
Vidda i 4 marsins, conSerado @ o mis g8 25°C

\ CRaBrvamEaN 38 3l FBConDEmSID 38 products it lans:
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Formato de asignacion de medicamento huérfano
emitido por COFEPRIS

Indicacitn Terapdutica: Traaminhg P . o.oocrecrecrens

Conlbrandics Sones: Hparseradddad a ..

Farmula
Canlidad Polas alcancs
Uisidades

- 5e le inkrrma que de contormidad con | legislaciin mexcany aplicabie, por &l momentn Su producta no requiees de
isiro Sanitariy, sin embargd en Gaso dé que poslenommenté deba ser registrada, por mofivo de refiormas a la
R i penbe delberin Solicitar &0 un plazo no mayor de 10 dias ande esta aulonidad ol regisino comespondients.
anie ofico da 5u producto,

* * -y i P "
- Qiseda prohitedo reakrar cualgeer oo de publicdad relacicnads con el presents prodecio; Sin embings, denin de las
asociaciongs de pacienins ¢ insSiuciones de salad en las que sea adminisirado podrd promoverse informacatn con fnes
de orientacitn para o cormacto uso del misma con e personal misdioa y los pacienies.
- La informacide contenida en ks aneens del presents oficio deberd ser 13 que 98 ullzard para la comencializacion del
peoducio,

Ao XK.

SUFRAGID EFECTIVO. NO REELECCION.
COMISIONADS DE AUTORZACION SANITARIA

JUAN CARLOS GALLAGA SOLORZAND

Fuente: COFEPRIS-CAS
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Estatus Regulatonos

2 afnos

Prorroga
(ampliacion
de la
vigencia)

Otorgamiento Vigencia

* Modificacion (administrativa y/o
técnicas)
* (Cancelacion del Reconocimiento

Fuente: COFEPRIS-CAS
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7. Resultados y otorgamie}\tb de reconocimiento de medicamento huérfano 2010

- 2017
1 Reconocimiento mmmp Registro sanitario.
25 ] 1 Cancelacion

20

15

10

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Relacién del namero de solicitudes de reconocimiento de medicamento huérfano y aprobaciones durante el periodo
2010-2017

Fuente: COFEPRIS-CAS www.cofepris.gob.mx



http://www.cofepris.gob.mx/
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Autorizados 79 81
Desistimientos 6 6
En espera de informacién 1 2
En proceso 3 )
Paso a registro sanitario 1 1
No Autorizados 8 8

R T
- o .7

Autorizados Desistimientos  En espera de informacion En proceso Cambio de estatus regulatorio No autorizados

Estatus de solicitudes de Reconocimiento de Medicamento Huérfano durante el periodo 2010-2017

Fuente: COFEPRIS-CAS
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8. Ventajas

* El tramite de oficio de reconocimiento es gratuito.

* COFEPRIS cuenta con un grupo dedicado exclusivamente a la
evaluacion de medicamentos huérfanos.

* Laevaluacion se realiza de manera rapida.

* No se realiza analisis de lote en México.
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9. Publicaciones de ﬁgaicamentos
Huérfanos

www.coferpis.gob.mx

o

[ p—— = nsmpn | e |

Ligas dé intenés

Medicamentos
yvaounas p;
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http://www.coferpis.gob.mx/
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Obtencién de Reconocimiento de Medicamento Huérfano

No. Tramite Titular e el Denominacién Genérica | Forma Farmacéutica | | echa de Otorsado el
Distintiva reconocimiento
143300ELET0064 Asafama ”E'E'ﬁ"m SA.ce CLOFADIC Clafarabina Sakucitn 020572016
153300ELA7002 1 Mlesion F"Ta'r;fh'g'mm' KANLMA Sabelipasa alia Salucién OUD5/2016
153300ELATD0E2 Eisai Inc. LENVIMA Lanvatinib Capsuia DADSIZ01E
143300ELAT0096 Pm“"gfm”"’“- ZEMAIRA Inhiiclor de |a alia 1 proteina humana Salucién DUDS/016
163300ELAT0006 AstraZeneca, S.A. da CV. TAGRISSO Osimertiia Tatleta DADETZ01E
163501 ELATH002 lmﬁ_a;ﬁﬂ“ REMODULIN Tregrastinil Salucitn 4712016
153300ELA70063 Orphan Eurape SARL CYSTAGON Cisteamina Capsula DANTIZ016
153300ELATD0B4 Orphan Eurape SARL CARBAGLU hcica carglismico Tatleta DAITIZOE
153300ELAT00ES Orhan Eurape SARL CYSTADANE Betaina Polvo DANUZ016
163501ELAT0001 Janssen Ciag, SA de C.V. DARZALEX Daratumumas Salucitn D7TNUZ06
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MEDICAMENTOS HUERFANOS

52 (55) 5080 5200
admartinez@cofepris.gob.mx

ADRIANA MARTINEZ MARTINEZ

SAMMY HERNANDEZ AQUINO
ANTONIO F. ROMAN GONZALEZ.
ALFONSO OLIVERA SALAS

28 de Febrero de 2018



