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Informe sobre las reuniones de los comités
de expertos y los grupos de estudio?

Informe del Director General

PATRONES BIOLOGICOS

77.° informe del Comité de Expertos de la OMS en Patrones Bioldgicos, reunién virtual,?
20 a 24 de marzo de 20233

1. El Comité de Expertos en Patrones Bioldgicos examina los avances registrados en relacién con
los productos bioldgicos empleados en la medicina humana. Entre ellos se cuentan las vacunas, los
productos bioterapéuticos, los hemoderivados, los productos de terapia celular, tisular y génica, y los
productos de diagndstico in vitro. EI Comité coordina actividades que conducen a la adopcion de reco-
mendaciones, directrices y documentos de orientacion de la OMS (normas escritas) que contribuyen a
velar por la calidad, seguridad y eficacia de esos productos, asi como al establecimiento de unos patrones
de referencia internacionales (patrones de medicion) de la OMS que son necesarios para armonizar a
nivel mundial los datos de laboratorio conexos.

2. La adopcidn y publicacion de normas escritas de la OMS y el establecimiento y la utilizacion de
patrones de medicion de la Organizacion para designar la actividad de productos bioldgicos destinados al
diagndstico, la prevencién o el tratamiento de enfermedades permite la comparacion de datos clinicos y
no clinicos en todo el mundo. Garantizar la calidad, seguridad y eficacia comparables de productos biolé-
gicos es un paso fundamental para promover su disponibilidad mundial equitativa y, por lo tanto, contri-
buye al logro del objetivo estratégico fundamental de la OMS, esto es, la cobertura sanitaria universal.

3. Durante su 77.2 reunion, el Comité formulé recomendaciones sobre una gran variedad de activi-
dades recientes de la OMS, incluidas varias actividades sobre patrones biol6gicos en relacion con la
pandemia en curso de la enfermedad por el coronavirus (COVID-19).

L En el Reglamento de los cuadros y comités de expertos se establece que el Director General presentara al Consejo
Ejecutivo un informe sobre reuniones de comités de expertos, que incluird observaciones sobre las repercusiones de los infor-
mes de esos comités y recomendaciones sobre las medidas de seguimiento que deban adoptarse.

2 Coordinada desde la Sede de la OMS en Ginebra.
3 OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 1048, 2023.
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Principales recomendaciones

4.  Tras un detallado proceso de examen y deliberacion, el Comité recomendo la adopcion de dos
normas escritas de la OMS:

a) Directrices sobre la evaluacion clinica y no clinica de anticuerpos monoclonales y produc-
tos conexos destinados a la prevencion o tratamiento de enfermedades infecciosas; y

b)  Consideraciones para el desarrollo de un marco regulatorio para las células y tejidos huma-
nos y los medicamentos de terapia avanzada.

5. Tras un minucioso examen de los informes resultantes de varios estudios de laboratorio realizados
de forma colaborativa y a escala internacional, el Comité recomend6 también el establecimiento de
11 patrones de medicion de la OMS nuevos o de sustitucion. Asimismo, el Comité aprob6 12 propuestas
para elaborar patrones de medicion de la OMS nuevos o de sustitucion.

6. El Comité deliberd y formulé varias recomendaciones acerca de una serie de cuestiones priorita-
rias sobre normalizacion relacionadas con la pandemia de COVID-19. Ademas, sefial6 las enormes di-
ficultades que plantea la elaboracion oportuna y adecuada de normas escritas y patrones de medicién
sobre productos bioldgicos durante las emergencias de salud publica, y en este sentido elogio la labor
constante que realiza la OMS. Seguidamente, el Comité recomendd ampliar el primer conjunto interna-
cional de referencia de la OMS para los anticuerpos contra las variantes preocupantes del coronavirus
del sindrome respiratorio agudo severo de tipo 2 (SARS-CoV-2), que habia sido definido previamente,
afin de incluir en él los anticuerpos contra las variantes gammay émicron. Asimismo, el Comité expresé
su respaldo a un estudio piloto sobre las posibilidades en términos de utilidad y usuarios principales de
un reactivo de referencia de la OMS para productos de ARN mensajero encapsulado en nanoparticulas
lipidicas.

7. El Comité examind la arraigada practica de establecer los patrones de anticuerpos de la OMS en
unidades internacionales expresamente para su uso en ensayos de neutralizacion, y permitir a la vez que
el mismo material se utilice para comparar ensayos de unién de anticuerpos utilizando la unidad arbi-
traria de la unién de anticuerpos. Aunque este enfoque pragmatico estd ampliamente aceptado en la
disciplina, ha sido criticado por determinados sectores de la comunidad metrolégica. Teniendo en cuenta
las posibilidades de confusion y el consiguiente riesgo de pérdida de confianza en las normas interna-
cionales de la OMS, el Comité habia solicitado anteriormente la convocatoria de un grupo de trabajo
ad hoc que examinara este tema y plantease diversas alternativas acerca de la mejor forma de avanzar.
Posteriormente, se reunié este grupo de trabajo y, tras presentar sus propuestas, el Comité alcanz6 un
firme consenso acerca de que en adelante esas hormas de referencia debian dividirse en dos materiales
distintos. Para cada material, el propio nombre de la norma deberia indicar claramente la categoria de
ensayo al que se destina.

8. Durante el anlisis de los resultados de diversos estudios de laboratorio para definir patrones de
medicion de la OMS, el Comité sefialé que el nimero de participantes en los estudios y su representati-
vidad geograéfica parecian insuficientes. Se destacaron varios problemas recientes a este respecto, entre
ellos el aumento de la carga de trabajo de los posibles participantes durante la pandemia de COVID-19,
el creciente rigor de los requisitos para enviar los materiales de los estudios colaborativos, y el costo y
la complejidad tecnoldgica de los ensayos practicados. Teniendo en cuenta que las propias directrices
publicadas por la OMS recomendaban, pero no exigian, que en los estudios colaborativos participaran
laboratorios de las seis regiones de la Organizacion, el Comité recomend6 valorar caso por caso los
estudios colaborativos. No obstante, el disefio de cualquier estudio deberia tener un fundamento cienti-
fico claro y ofrecer una potencia estadistica suficiente para respaldar sus conclusiones. También deberia
tenerse en cuenta como podrian repercutir las eventuales diferencias geogréficas en el uso de un ensayo
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y su material de referencia conexo, tales como las variaciones en la incidencia regional de una enferme-
dad y/o las diferencias genéticas entre las distintas poblaciones y entre las cepas patdgenas que circula-
sen en cada entorno local. EI Comité también destaco lo beneficiosa que podia resultar la participacion
de las oficinas regionales de la OMS en la identificacion y reclutamiento de participantes adecuados
para el estudio.

9. El Comité examind las actuales prioridades de la OMS en la elaboracion de normas escritas, ya
fueran nuevas o revisadas, para los productos biolégicos. Asimismo, manifesto su apoyo general al en-
foque adoptado y a las propuestas concretas formuladas en relacion con la elaboracion o revision de
recomendaciones, directrices y documentos de orientacion de la OMS sobre productos especificos y mas
generales.

Importancia para las politicas de salud publica

10. Al igual que todas las normas escritas de la OMS, las dos cuya adopcion fue recomendada en la
77.2 reunion del Comité son de carécter cientifico y consultivo y responden al propdsito de aportar orien-
taciones precisas y actualizadas a los organismos nacionales de reglamentacién y los fabricantes de
productos biolégicos. Cuando asi lo deseen, los paises podran adoptar esas orientaciones, debidamente
modificadas seguin sea menester, como requisitos nacionales regulatorios definitivos.

11.  Actualmente, los productos de anticuerpos monoclonales son la clase mas extensa de proteinas
terapéuticas de uso clinico. Los avances tecnol6gicos en la ingenieria de estos productos han propiciado
el desarrollo de una amplia variedad de ellos. Las mencionadas directrices sobre la evaluacion clinicay
no clinica de anticuerpos monoclonales y productos conexos destinados a la prevencion o tratamiento
de enfermedades infecciosas ayudaran a armonizar los requisitos reglamentarios mundiales pertinentes,
a acelerar los procesos de aprobacidn y a incrementar el acceso a estos productos clave, sin dejar de
garantizar su seguridad y eficacia.

12.  Los rapidos avances en el uso de células humanas, tejidos y terapias génicas para tratar enferme-
dades graves han dado lugar a una amplia gama de productos con grados de complejidad muy diversos
entre si. La enorme diversidad de productos y su complejidad plantean importantes problemas de regla-
mentacion que podrian menoscabar su accesibilidad a nivel mundial y su uso apropiado y seguro. Las
mencionadas consideraciones para la elaboracion de un marco regulatorio para las células y los tejidos
humanos y los medicamentos de terapia avanzada representan un primer paso positivo en la armoniza-
cion regulatoria de esos productos, que a menudo satisfacen unas necesidades médicas no atendibles
con otros medios. EI documento establece los principios fundamentales, los conceptos y las caracteris-
ticas clave de una supervision regulatoria eficaz en este &mbito, define los términos fundamentales y
propone una plantilla para la toma de decisiones sobre la categorizacion de los productos.

13.  El hecho de que paises y fabricantes puedan disponer con puntualidad de patrones de medicion
de la OMS internacionalmente reconocidos sigue siendo clave para que se beneficien de los avances
cientificos ligados a la produccion y evaluacion de productos biol6gicos de importancia vital. El esta-
blecimiento de los 11 patrones de medicion de la OMS nuevos o de sustitucion recomendados por el
Comité facilitara directamente la disponibilidad mas amplia y equitativa de esos productos y, por tanto,
contribuira al logro del objetivo mundial de salud publica de alcanzar la cobertura sanitaria universal.

Repercusiones en los programas de la Organizacion

14. El exameny la aprobacion por el Comité de la propuesta de prioridades de la OMS para la elabo-
racion de normas escritas sobre productos bioldgicos, ya sean nuevas o revisadas, es un paso importante
para garantizar que las orientaciones publicadas por la OMS sobre el desarrollo, la fabricacién y la
reglamentacion de productos bioldgicos sigan siendo pertinentes y estando al dia.
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15. La elaboracidn, establecimiento y promocién de los patrones bioldgicos de medicion requeridos
en todo el mundo siguen siendo actividades normativas basicas de la OMS, tal como se sefiala en su
Constitucion. La decision del Comité de recomendar el establecimiento de los 11 patrones de medicion
de la OMS nuevos o de sustitucion reforzaré directamente la continuidad de tales actividades basicas.
Ademas, el hecho de que el Comité haya suscrito la propuesta de elaborar en el futuro 12 patrones de
medicion nuevos o de sustitucion asegurara que esos patrones prioritarios sigan estando disponibles en
el momento oportuno para respaldar la labor de los programas de la OMS y con ello el cumplimiento de
las prioridades de la Organizacion en materia de salud a escala mundial, tanto las ya existentes como las
incipientes.

16. Las decisiones y recomendaciones del Comité influyen directamente en la regulacién y el control
de calidad de los productos biolégicos y, por lo tanto, son de utilidad no solo para los entes reguladores
de todos los paises sino también para los numerosos programas e iniciativas de la OMS y otras organi-
zaciones internacionales que dependen de la disponibilidad de vacunas, productos bioterapéuticos, he-
moderivados, productos de terapia celular, tisular y génica, productos de diagnéstico in vitro y demas
productos bioldgicos.

SELECCION Y USO DE MEDICAMENTOS ESENCIALES

Informe de la 24.2 reunion del Comité de Expertos en Seleccion y Uso de Medicamentos
Esenciales, Ginebra, 24 a 28 de abril de 2023

Principales recomendaciones

17.  El Comité de Expertos en Seleccion y Uso de Medicamentos Esenciales recibid 85 solicitudes
con propuestas de modificacion de la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales y/o la Lista Mo-
delo OMS de Medicamentos Pediatricos Esenciales (las listas modelo). EI Comité recomendé que se
afiadieran 24 nuevos medicamentos a la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales, y 12 a la Lista
Modelo OMS de Medicamentos Pediatricos Esenciales. Asimismo, se recomendd la supresion de seis
medicamentos. Un total de 32 solicitudes relativas a 41 medicamentos, en las que se proponian modifi-
caciones de una o ambas listas modelo, no fueron recomendadas. Las versiones de 2023 de la Lista
Modelo OMS de Medicamentos Esenciales y la Lista Modelo OMS de Medicamentos Pediatricos Esen-
ciales incluyen 502 y 361 medicamentos, respectivamente.

18.  Serecomendo incluir tres nuevos medicamentos para el tratamiento de la esclerosis maltiple (cla-
dribina, acetato de glatiramero y rituximab) en la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales te-
niendo en cuenta los datos probatorios sobre sus beneficios y seguridad. El rituximab se utiliza en indi-
caciones no autorizadas para tratar esa enfermedad. La inclusion del ocrelizumab, un medicamento de
la misma clase que el rituximab que se utiliza en indicaciones autorizadas, no se recomend6 porque no
habia datos probatorios de que aportaba mayores beneficios que el rituximab, mientras que su precio era
mas elevado.

19.  Entre los productos que se recomendaron para su inclusion en las listas modelo figuran tres com-
binaciones de medicamentos agrupadas en un solo comprimido para prevenir enfermedades cardiovas-
culares ateroscleréticas, dos medicamentos contra el cancer, cinco medicamentos para tratar las enfer-
medades infecciosas, un medicamento para la epilepsia y cuatro medicamentos para tratar problemas de
salud mental y consumo de sustancias.

L OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 1049 (en imprenta).
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20.  Algunos de los productos que no se recomendaron para su inclusion en las listas modelo fueron
una serie de medicamentos para el tratamiento de la demencia debida a la enfermedad de Alzheimer,
para la pérdida de peso en casos de obesidad y para el tratamiento de la atrofia muscular espinal, filtros
solares para prevenir el cancer de piel en personas con albinismo o xerodermia pigmentosa, y 10 medi-
camentos para tratar el cancer.

Importancia para las politicas de salud publica

21. Las listas modelo proporcionan a los Estados Miembros orientaciones basadas en la evidencia
para elaborar o actualizar sus listas nacionales de medicamentos esenciales. Estas listas son instrumentos
para establecer prioridades con respecto a la seleccion, adquisicion, reembolso y uso de medicamentos
esenciales en los paises, en el marco de los esfuerzos por garantizar el acceso a los medicamentos y la
cobertura sanitaria universal.

22.  Eletiquetado de los medicamentos es responsabilidad de los organismos nacionales de reglamen-
tacion, de manera que un mismo producto se puede etiquetar de formas diferentes en paises distintos.
Por tanto, no existe ninguna norma mundial sobre qué se considera una «indicacidn no autorizada». Las
recomendaciones de la OMS de incluir en las listas de medicamentos esenciales determinados productos
para su uso en indicaciones no autorizadas se fundamentan en la existencia de evidencias suficientes
para demostrar su eficacia y seguridad y, en muchos casos, ventajas econdémicas frente a los medica-
mentos alternativos utilizados en indicaciones si autorizadas, y sefialan a los paises que pueden tener en
cuenta los medicamentos esenciales para utilizarlos en indicaciones no autorizadas de cara a su posible
seleccién y uso en el &mbito nacional, siempre que esté permitido. Corresponde a las instancias deciso-
rias nacionales evaluar las normas nacionales de etiquetado y los requisitos legales para la seleccion y
uso en el pais de medicamentos en indicaciones no autorizadas.

23.  En muchos casos, las decisiones de no recomendar la inclusion de determinados medicamentos
en las listas, a pesar de las evidencias disponibles sobre su eficacia, seguridad y pertinencia para la salud
publica, se debieron a sus precios prohibitivos y al impacto insostenible que tendrian en los presupues-
tos. Los elevados precios de determinados medicamentos y su impacto presupuestario siguen poniendo
de relieve la necesidad de poner en practica estrategias e intervenciones mundiales y nacionales para
reducir los precios y a facilitar la asequibilidad de esos medicamentos y el acceso a ellos.

Repercusiones en los programas de la Organizacion

24. La actualizacion de las listas modelo fundamenta y facilita la labor que se realiza en las esferas
programaticas de enfermedades de la OMS y contribuye a la homogeneidad de las recomendaciones de
la Organizacién mediante la armonizacion de las listas modelo con las directrices y otros documentos
de orientacién de la OMS.

25.  Ademas de recomendar la inclusion en la Lista Modelo OMS de Medicamentos Esenciales las
combinaciones de medicamentos agrupadas en un solo comprimido destinadas a prevenir las enferme-
dades cardiovasculares aterosclerdticas, el Comité también aconsejo que la OMS evaluara los posibles
beneficios de elaborar orientaciones especificas para el uso clinico y la implementacion a nivel nacional
de esas combinaciones, a fin de complementar las orientaciones existentes.

26. El Comité recomend6 que la OMS revisara los procedimientos para actualizar las listas modelo.
Desde que se hizo la tltima revision de los procedimientos, en 2001, la evaluacion de los medicamentos

1 Véase el documento EB109/8.
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se ha vuelto cada vez méas compleja, de manera que los procedimientos de ese afio ya no se consideran
del todo idoneos.

27. La labor del Comité se ha visto facilitada por las aportaciones de grupos de trabajo de expertos
en antimicrobianos y medicamentos contra el cancer. La actividad constante de los grupos de trabajo
seguira prestando apoyo al Comité y a la labor mas amplia de las correspondientes esferas programaticas
de la OMS.

EVALUACION DE CIERTOS ADITIVOS ALIMENTARIOS

96.° informe del Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en Aditivos Alimentarios,
Ginebra, 27 de junio a 6 de julio de 20231

Principales recomendaciones

28.  El informe contiene las evaluaciones realizadas por el Comité Mixto FAO/OMS de Expertos en
Aditivos Alimentarios sobre los datos técnicos, toxicolégicos y epidemioldgicos del aditivo alimentario
aspartamo, incluso con respecto a la aparicién de ese aditivo y la exposicidn alimentaria a él.

29. El Comité también evaluo la exposicion alimentaria a dos grupos de agentes aromatizantes (éste-
res de alcoholes aciclicos alifaticos primarios con acidos aciclicos alifaticos de cadena ramificada y
derivados bencilicos sustituidos por hidroxilo y alcoxi) y revisé las especificaciones de ocho agentes
aromatizantes.

30. Se revisaron las especificaciones de los siguientes aditivos alimentarios: licopeno (sintético), li-
copeno de Blakeslea trispora, trifosfato pentasodico y glicosidos de esteviol.

31. Las evaluaciones, recomendaciones y observaciones del Comité seran examinadas por el Comité
del Codex sobre Aditivos Alimentarios a fin de aconsejar a las autoridades nacionales con respecto a la
determinacion y recomendacion de medidas apropiadas de gestion y mitigacion de riesgos para reducir
la exposicion humana, en caso necesario.

32. La OMS publicara en su Serie sobre aditivos alimentarios monografias detalladas con los datos
toxicoldgicos y otros datos conexos que sirvieron de base para evaluar la inocuidad de los compuestos.?
La FAO publica resimenes de la identidad y pureza de contaminantes y cargas anteriores.

Importancia para las politicas de salud publica

33. El Comité determina y, en la medida de lo posible, cuantifica la importancia que tiene para la
salud publica la exposicidn a productos quimicos presentes en los alimentos —en estos casos los aditivos
alimentarios, incluidos los agentes aromatizantes— mediante una evaluacion cientifica de los riesgos
basada en un consenso internacional. Cuando se identifica un problema para la salud, se formulan reco-
mendaciones claras para la adopcién de medidas por los gobiernos nacionales o por conducto de los
6rganos competentes del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias.

34. LaComision del Codex Alimentarius se remite a las recomendaciones del Comité para establecer
normas internacionales sobre inocuidad de los alimentos y otras orientaciones y recomendaciones en la

L OMS, Serie de Informes Técnicos, n.° 1050 (en imprenta).

2 Safety evaluation of certain food additives. WHO Food Additives Series, No. 87. Toxicological monographs of the
ninety-sixth meeting (en preparacion).
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materia. Estas normas se basan en datos cientificos y solo se establecen en relacion con sustancias que
hayan sido evaluadas por el Comité. Esto asegura que los productos alimentarios comercializados inter-
nacionalmente cumplen estrictas normas de inocuidad, a fin de proteger la salud de los consumidores y
garantizar la adopcion de practicas leales en el comercio de alimentos.

35.  Elasesoramiento proporcionado por el Comité también lo tienen en cuenta los Estados Miembros
cuando establecen normas nacionales o regionales sobre inocuidad de los alimentos.

36. Habida cuenta de su complejidad y del consenso internacional que persigue respecto de la eva-
luacion de esos compuestos, la labor del Comité es Unica por su importancia y sus repercusiones en las
decisiones mundiales sobre salud publica relacionadas con la inocuidad de los alimentos.

Repercusiones en los programas de la Organizacion

37. Laevaluacion de los productos quimicos presentes en los alimentos es una actividad permanente
del Comité. En el bienio 2022-2023, el Comité sobre Aditivos Alimentarios celebrd cinco reuniones.!
Tres de las reuniones se centraron en evaluar la inocuidad de los aditivos alimentarios, y las otras dos lo
hicieron en los contaminantes presentes en los alimentos y en los residuos de farmacos de uso veterinario
en los alimentos, respectivamente.

38. La OMS es uno de los asociados del Programa Conjunto FAO/OMS sobre Normas Alimentarias,
cuyo drgano principal es la Comision del Codex Alimentarius. La capacidad del Comité para garantizar
una base cientifica sélida de las normas y recomendaciones internacionales sobre aditivos alimentarios,
contaminantes en los alimentos y residuos de farmacos de uso veterinario en los alimentos hace que su
labor sea fundamental para el quehacer de la Comision del Codex Alimentarius.

39. Los jefes de las oficinas de la OMS en los paises, territorios y zonas y las oficinas regionales
también utilizan las evaluaciones del Comité para asesorar a los Estados Miembros sobre cuestiones
relativas a la inocuidad de los alimentos.

1 para mas informacion, véase https://www.who.int/groups/joint-fao-who-expert-committee-on-food-additives-(jecfa)
(consultado el 12 de julio de 2023).
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