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El objetivo de la jornada ha sido informar sobre el contenido de la
Resolucion e Informe de fecha de 23 de mayo de 2013 por los que se
establece la clasificaciéon del uso terapéutico no sustitutivo del
plasma autélogo y sus fracciones, componentes o derivados, como
medicamentos de uso humano para atender necesidades especiales
y sus implicaciones, tanto para los profesionales que lo preparan y
aplican, como para los ciudadanos.

Nota informativa

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha organizado el dia 3 de diciembre una jornada informativa con el objetivo
de dar a conocer los aspectos mas significativos de la Resolucion e Informe
de fecha de 23 de mayo de 2013 por los que se establece la clasificacion
del uso terapéutico no sustitutivo del plasma autdlogo y sus fracciones,
componentes o derivados, como medicamentos de uso humano para
atender necesidades especiales.

El uso del plasma autdlogo ha experimentado un notable crecimiento en los
ultimos afios. Diferentes formas de preparacién del plasma resultan en
distintos tipos de productos tales como el plasma rico en factores de
crecimiento, plasma rico o pobre en plaquetas, plasma rico o pobre en
leucocitos, etc. Las indicaciones para las que estos tratamientos se estan
utilizando son también muy variadas: en cirugia oral, con el fin de regenerar
tejido 6seo alrededor de los implantes dentales y reducir asi su tiempo de
consolidacion, en traumatologia y, principalmente, en medicina deportiva
para acelerar el proceso de recuperacibn de los atletas. Mas
recientemente, su uso también se ha extendido a aplicaciones estéticas,
oftalmologia, medicina vascular, y a otras especialidades quirdrgicas con el
objetivo de reparar mas eficazmente los tejidos que hayan podido resultar
dafados durante la intervencion.
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Aunque la jornada ha tenido un caracter eminentemente abierto a cualquier
persona interesada en la preparacion y aplicacién del plasma autélogo y
sus derivados, el programa estaba especialmente dirigido a los
profesionales sanitarios responsables de su aplicacibn (médicos,
odontdlogos y poddlogos) asi como a los grupos y sociedades en los que
su utilizacion parece ser mas amplia (ej. Sociedades de medicina
deportiva).

El acto, que tuvo lugar en la sede de la AEMPS en Madrid, cont6é con la
participacion de los responsables y expertos de la Agencia en la materia
asi como de los profesionales implicados en su preparacion vy
administracion, por lo que fue una excelente oportunidad para dar a
conocer el alcance de la Resolucién e Informe del 23 de mayo de 2013 asi
como de intercambiar opiniones sobre proximas actuaciones de la Agencia
al respecto.

Considerando el amplio uso del plasma aut6logo en &reas tan distintas
fuera del ambito transfusional habitual, la AEMPS ha decidido establecer
unas condiciones minimas para su utilizacién de forma que se garantice su
calidad, eficacia y seguridad, incluyendo medidas que aseguren la
trazabilidad del producto asi como la correcta informacién al paciente.
Estas garantias se describen en la Resolucion e Informe publicados por la
Agencia el 23 de mayo de 2013. Considerando la composicién del plasma
autdlogo y sus fracciones, componentes o derivados, y el mecanismo de
accién postulado asi como sus indicaciones, se ha decidido la clasificacion
del plasma autélogo y sus fracciones, componentes o derivados como un
medicamento de uso humano. No obstante, al plasma autélogo y sus
derivados no le resulta de aplicacion los aspectos regulatorios de los
medicamentos de uso humano de produccién industrial puesto que no
puede ser considerado como un medicamento elaborado industrialmente o
en cuya fabricacion intervenga un proceso industrial. Tendra la
consideracion de medicamento dedicado a atender necesidades especiales
y elaborado de acuerdo con la prescripcion de un facultativo reconocido y
destinado a un paciente individual bajo su responsabilidad personal directa.
Su prescripcién estara limitada a médicos, odontdlogos o poddlogos con la
cualificacion adecuada, con experiencia en el tratamiento, con el
equipamiento o instrumentacion adecuada, y en establecimientos, centros
0 servicios sanitarios que estén debidamente autorizados de acuerdo con
la normativa vigente en las respectivas comunidades autdbnomas. Por
altimo, como cualquier otro medicamento sujeto a prescripcion meédica,
gueda prohibida cualquier tipo de publicidad destinada al publico en
general.

La AEMPS es consciente de las implicaciones que esta clasificacion como
medicamento supone en la aplicacién de un producto con una utilizacién
potencialmente tan amplia y el objetivo de la AEMPS es garantizar la
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adecuada calidad, seguridad y adecuada informacién al paciente del
producto. Este es un primer paso que ha permitido a la AEMPS conseguir
mas informacion sobre los diferentes usos de los derivados del plasma
autdlogo para decidir sobre iniciativas futuras sobre este tipo de
medicamentos.

Referencias

1. Resolucién por la que se establece la clasificacién del uso terapéutico no
sustitutivo_del plasma autélogo y sus fracciones, componentes o derivados,
como medicamentos de uso humano para atender necesidades especiales.

2. Informe de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre el uso de Plasma Rico en Plaguetas (Informe/V1/23052013).

MINISTERIO DE SANIDAD,
SERVICIOS SOCIALES E
IGUALDAD

Pagina 3 de 3

Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos
Sanitarios, AEMPS


http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/medEspeciales/resolucion-PRP.pdf
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/medEspeciales/resolucion-PRP.pdf
http://www.aemps.gob.es/legislacion/espana/medicamentosUsoHumano/docs/medEspeciales/resolucion-PRP.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medSituacionesEspeciales/docs/PRP-AEMPS-DEF-mayo13.pdf
http://www.aemps.gob.es/medicamentosUsoHumano/medSituacionesEspeciales/docs/PRP-AEMPS-DEF-mayo13.pdf

	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios AEMPS
	JORNADA INFORMATIVA SOBRE EL USO DEL PLASMA AUTÓLOGO Y SUS FRACCIONES COMO MEDICAMENTO DE USO HUMANO
	Referencias


