CARTAS AL EDITOR

Talidomida, la historia continta R
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Thalidomide, the story goes on
Sra. Editora,

Hace casi 10anos publicamos un articulo editorial en
su revista titulado «Talidomida: una historia inacabada»'.
Pasado este lapso de tiempo, ha habido recientemente nove-
dades sobre la reautorizacion de la comercializacion de la
talidomida en Espafa, y en cuanto a los afectados, esta
historia continta aln inacabada 10 afios después.

Tras 60 anos del descubrimiento del grave efecto tera-
togeno de la talidomida, a partir del pasado 2 de febrero
de 2023 vuelve a estar comercializada como medicamento
en Espafa (AEMPS)?. Hasta ahora habia estado Unicamente
disponible como medicamento de especial control médico
desde 1985, medicamento extranjero y, posteriormente,
también como medicamento huérfano para el mieloma mal-
tiple, aceptado por la Agencia Europea del Medicamento
(EMA) desde 2001. También se ha autorizado su uso excepcio-
nal y controlado en algunos casos de otras patologias, como
el eritema nudoso o el prurigo actinico, cuando no hay otras
alternativas. Para el caso del mieloma multiple, uno de sus
derivados, la lenalidomida, que esta comercializada, la ha
ido sustituyendo en muchos casos.

A diferencia de su primera comercializacion, actual-
mente su prescripcion y su dispensacion estan supeditadas
a una Unica indicacion autorizada (tratamiento de primera
linea, en combinacion con melfalan y prednisona, en pacien-
tes con mieloma mdltiple no tratado, de edad > 65 anos o no
aptos para recibir quimioterapia a altas dosis) y esta sujeta
a un estricto Programa de Prevencion de Embarazo (PPE) y
Sistema de Acceso Controlado (AEMPS)3: el mismo sistema
de vigilancia y de control instaurado para otros farmacos
analogos de la talidomida de mas reciente comercializacion,
como lenalidomida y pomalidomida.

De hecho, se trata de un programa con estrictos requi-
sitos de seguridad, equivalente al instaurado por la FDA
para prevenir la teratogenicidad por talidomida, el System
for Thalidomide Education and Prescribing Safety (STEPS),
que fue implementado en 1998 con la aprobacion por pri-
mera vez en ese pais de la talidomida como medicamento
huérfano para el tratamiento del eritema nudoso que pos-
teriormente se extendié al mieloma multiple*. Recordemos
que, paradojicamente, Estados Unidos habia rechazado en
los anos sesenta la solicitud inicial del laboratorio Che-
mie Griinenthal para la comercializacion de talidomida para
el tratamiento sintomatico de las nauseas y los vomitos
durante el embarazo por falta de evidencia sobre su seguri-
dad.

Cabe recordar que los efectos teratogénicos que afec-
taron a mas de 10.000 recién nacidos en todo el mundo
establecieron un antes y un después en el proceso de
autorizacion-comercializacion de los medicamentos para
uso humano, y constituyeron la base del actual sis-
tema de evaluacion de la seguridad de los medicamentos

pre-comercializacion y post-comercializacion (farmacovi-
gilancia) y especificamente las recomendaciones de uso
durante el embarazo y/o la lactancia (clasificacion interna-
cional del riesgo fetal de los medicamentos). Son premisas
indispensables a dia de hoy para seguir avanzando en la
investigacion preclinica y clinica de nuevos medicamentos.

Pero ;qué ha pasado en estos Ultimos 10anos con los
afectados por talidomida en Espana?

Actualmente en nuestro pais, a diferencia de Alemania,
Paises Bajos o Portugal, en los que se indemnizoé a todas las
victimas afectadas por la talidomida, la Asociacion de Victi-
mas de la Talidomida de Espafa (AVITE) todavia lucha por el
reconocimiento de los afectados (mas de 300) y la indemni-
zacion a los nacidos con malformaciones constatadas como
consecuencia de la exposicion a talidomida entre los afos
1950 y 1985 (borrador RD2018)°. Dichas ayudas deberian
haberse hecho efectivas en 2019, pero finalmente nunca lle-
garon a pagarse por incumplimiento de la Ley 6/2018 de
Presupuestos Generales del Estado. A este respecto, AVITE
ha demandado al Gobierno y al Estado, pero ante la inad-
mision del recurso de casacion por el Tribunal Superior de
Justicia, se han anunciado préximas movilizaciones al inicio
de la inminente campana electoral para reclamar la percep-
cion de las indemnizaciones pertinentes®.

La historia continda. ..
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