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Trayectoria y experiencia
• 2010-15 Residencia Oncología Médica, Hospital Clínic de Barcelona
• 2015-17 Hospital Platón, Hospital Universitario Sagrat Cor (IOR)
• 2018-24 Agencia Danesa del Medicamento

⎻2018-22   Asesor clínico en el Departamento de Evaluación Farmacológica 
⎻2022-24   Chief Medical Officer

• 2021-24 Agencia Europea del Medicamento (EMA)
⎻ 2021-22   Miembro danés del Scientific Advice Working Party 
⎻ 2022-24   Miembro danés del CHMP
Rapp/Co-Rapp Portfolio: Tecentriq, Imfinzi, Imjudo, Libtayo, Jemperli, Avastin, Alecensa, Enhertu, Tivdak, Datroway, 
Kadcyla, Padcev, Mylotarg, Darzalex, Columvi, Perjeta, Herceptin, Trodelvy, Piqray, Tukyza, Mabthera, Gazyvaro, 
Alunbrig, Brukinsa, Copiktra, Daurismo, Doptelet, Gavreto, Halaven, Imbruvica, Kimmtrak, Inlyta, Lorviqua, Lutathera, 
Minjuvi, Lunsumio, Nexpovio, Phesgo, Sutent, Tarceva, Vargatef, Yondelis, Tevimbra...

• ≥2024       Parexel, VP Regulatory Consulting 



Lo que me habría gustado saber de Regulación 
cuando todavía estaba en la clínica...
• ¿Cómo se aprueban los nuevos medicamentos en Europa? 
• ¿Qué es el CHMP?
• ¿Quiénes son el Rapporteur y el Co-Rapporteur de un producto? ¿Cuál es su función?
• ¿Qué es el procedimiento centralizado?
• ¿Qué tipos de aprobación para un medicamento existen en Europa?
• ¿En qué basan sus evaluaciones los evaluadores clínicos de las agencias?
• Comunicación: ¿Son públicas las evaluaciones? ¿Qué es un EPAR? ¿Qué es una ficha 

técnica o resumen de las características del producto (SmPC en inglés)? ¿Dónde puedo 
encontrar el EPAR y la ficha técnica?
• Ejemplos específicos de EPAR y SmPC en productos oncológicos



Evaluación científica de productos 
farmacéuticos en la EMA



¿Qué es el CHMP?
¿Quiénes son el Rapporteur y el Co-Rapporteur de un producto?

CHMP: Committee for Medicinal products for Human Use

• 1 member and 1 alternate member for each EU country + NO + IS

• 1 chair

• Appointed for three years (renewable)

• Up to 5 co-opted members

• Meets monthly for 4 days

Evaluation assigned to Rapporteur/Co-Rapporteur teams



¿Qué es el procedimiento centralizado?

Variación tipo II: Usualmente una nueva indicación (otro cáncer u otra 
línea) para un producto previamente aprobado, e.g., Enhertu II-27



¿Qué tipos de aprobación existen?

El tipo de aprobación depende de la totalidad de evidencia presentada y 
de las incertidumbres en B/R que aún existan al momento de la aplicación



¿En qué basan sus evaluaciones los asesores clínicos 
de las agencias de medicamentos en Europa?
Las opiniones y comentarios de un evaluador clínico suelen provenir de:
• Su experiencia clínica/regulatoria general:
⎻ Diseño y ejecución de estudios, enfoque del asesoramiento científico del CHMP (a través del SAWP)
⎻ Artículos científicos, guías internacionales (p. ej., ESMO, EORTC, NCCN, etc.)

• Precedentes regulatorios: el campo más complejo
⎻ Memoria colectiva de colegas en la red regulatoria
⎻ Página web de la EMA para productos individuales

¿Se considera el potencial coste de un producto durante su evaluación?
⎻ ¡NO! Introduciría sesgo en una decisión científica/regulatoria
⎻ El valor relativo del coste corresponde a las HTA de cada país (ahora también a través de JCA) y otros organismos de 

reembolso

• ¿Se evalúa el riesgo-beneficio relativo en relación con otros productos aprobados que se 
podrían considerar "mejores" o "más seguros"?
⎻ NO. La evaluación se centra en la relación riesgo-beneficio absoluta. La relación riesgo-beneficio relativa es algo que 

los médicos (y las guías de tratamiento) deben considerar



Comunicación y transparencia
¿Dónde puedo encontrar las evaluaciones del CHMP?
• Cada producto aprobado tiene su página específica dentro del website de la EMA:

• https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/product

• Example: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/lutathera




¿Dónde encontrar los EPAR para otras indicaciones de un producto?
Ej. Padcev + Keytruda en 1L cáncer urotelial



¿Y la versión más actualizada de la ficha técnica en español?
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/index_en.htm


¡Gracias por vuestra atención!
aaron.sosa@parexel.com

Agregadme en LinkedIn: linkedin.com/in/aaron-sosa-mejia-455977a7

http://www.linkedin.com/in/aaron-sosa-mejia-455977a7
http://www.linkedin.com/in/aaron-sosa-mejia-455977a7


¡Gracias!


