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Inés Arrimadas García y Guillermo Díaz Gómez, diputados del Grupo Parlamentario Ciudadanos, al amparo de lo dispuesto en el artículo 185 y siguientes, del vigente Reglamento de la Cámara, presentan la siguiente pregunta para la que se solicita respuesta por escrito sobre las trabas burocráticas que están ralentizando el desarrollo de Aplidin, el medicamento español contra el COVID-19.


EXPOSICIÓN DE MOTIVOS
La empresa biotecnológica española PharmaMar ha remitido a la Comisión Nacional del Mercado de Valores (CNMV) un artículo en la prestigiosa revista Science en el que se muestran unos resultados esperanzadores en condiciones in vitro para el medicamento que está desarrollando contra el COVID-19. Según esta publicación, los ensayos clínicos con animales contagiados con el virus SARS-CoV-2 muestran que la plitidepsina -el principal principio activo del medicamento- hizo disminuir al 99% la carga viral en los pulmones de los sujetos. Además, según Science las dosis de toxicidad del antiviral son notablemente más bajas con este medicamento, Aplidin, que con otros sujetos a experimentos. Finalmente, el artículo señala que este fármaco 
"posee una actividad antiviral 27,5 veces más potente que el remdesivir", el único antiviral aprobado hasta el momento para tratar el COVID-19.

Este artículo respalda los avances hechos por PharmaMar, que lleva negociando con los organismos reguladores el inicio de ensayos en Fase III con Aplidin. Hace tres meses la compañía anunció que la Fase II dio resultados positivos, pero no se ha avanzado desde entonces a la espera de la luz verde por parte de la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Según PharmaMar, la empresa tiene ya listos los protocolos para la Fase III y la estrategia para implementarlos, y varios miembros de la comunidad científica en España y en todo el mundo han instado a los organismos reguladores a permitir el rápido avance de estos ensayos.

Sin embargo, y pese a que PharmaMar ha afirmado que ha enviado la documentación necesaria a la AEMPS para esa autorización, por parte del Ministerio de Sanidad se ha comunicado que “todavía no se ha producido la presentación formal por parte de la empresa para la autorización de un ensayo clínico de Fase III”. Por tanto, nos encontramos ante un impasse burocrático que está retrasando los avances en un posible tratamiento efectivo contra la peor pandemia en 100 años. La propia PharmaMar ha lamentado en algunas ocasiones que la AEMPS sí está dando celeridad a otros fármacos internacionales mientras el avance de Aplidin se produce con lentitud. Por ejemplo, el presidente de la biotecnológica José María Fernández Sousa lamentaba también la lentitud de la AEMPS a la hora de autorizar una cohorte de pacientes para poder continuar con los ensayos clínicos necesarios. 

La virulencia de la tercera ola de la pandemia y el ritmo pausado de la campaña de vacunación en nuestro país hacen si cabe más necesario un ritmo más acelerado en la aprobación de un medicamento que podría ayudar a eliminar la carga viral de pacientes de COVID-19. 

Por estas razones, se presentan las siguientes preguntas:

1. ¿Contempla el Gobierno de España la posibilidad de aprobar algún protocolo para acelerar los procedimientos burocráticos necesarios para que continúen los ensayos de Aplidin de forma segura?

2. ¿Existe algún procedimiento extraordinario para casos de extrema necesidad o de emergencia sanitaria que acelere los procesos de aprobación de medicamentos y productos sanitarios por parte de la AEMPS sin comprometer la seguridad y la salud pública?







Inés Arrimadas García
Presidenta del Grupo Parlamentario Ciudadanos






Guillermo Díaz Gómez
Diputado del Grupo Parlamentario Ciudadanos
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