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Die von COFEPRIS seit 2019 eingeleiteten Reformen haben eine deutliche Verkiirzung der
Bearbeitungszeiten fiir Arzneimittelzulassungen bewirkt. So ist der Riickstand im Marz nahezu Null, was
den Markteintritt in Mexiko planbar und attraktiv macht. Ebenso wichtig fiir Unternehmen ist die
Schaffung einer harmonisierten Gesundheitsregulierung basierend auf internationalen Normen in
Lateinamerika und der Karibik, um Hiirden bei der Zulassung zu beseitigen. Ein weiterer Schritt in
Richtung Konvergenz der Rechtsvorschriften wurde dazu auf dem G20-Gipfel vereinbart. Insbesondere
die Allianz zwischen Mexiko und Brasilien als den einflussreichsten Markten Lateinamerikas spielt hier
eine wichtige Rolle.

Ein ebenso bedeutendes Ziel ist die Férderung von Generika und Biosimilars, um den Bewertungsprozess
fir Biodquivalenzstudien zu optimieren und so den Zugang der Bevélkerung zu diesen wichtigen
Arzneimitteln zu sichern. Dabei wird auch ein enger Dialog zur Industrie angestrebt. Dariiber hinaus wird
anlasslich des Welttages der Seltenen Erkrankungen iiber die Situation und Registrierung von Orphan
Drugs in Mexiko informiert.

Weitere spannende Themen sind die Zulassung einer Alternativtherapie fiir das Myelodysplastische
Syndrom, die zuletzt in Mexiko genehmigten klinischen Studien, der Prozess der Uberarbeitung von
mexikanischen Normen sowie der Bericht liber die Untersuchungen der Behdrde zu vermuteten
Nebenwirkungen eines Narkosemittels.

Rund um die Marktzulassung

Historischer Abbau des Genehmigungsstau bei den Arzneimittelzulassungen

Wie COFEPRIS am 28. Februar 2024 mitteilte, ist es der Behorde gelungen, den Rickstand bei der
Bearbeitung der Zulassungsantragen auf ein historischen Rekordtief zu reduzieren.

Die Ergebnisse basieren auf einer Studie des Nationalen Arzneimittelregisters, aus der hervorgeht, dass im
Jahr 2019 mehr als 10.748 Antrage eingereicht wurden, aber nur 4.774 Zulassungen erteilt wurden, was zu
einem Riickstand von 56 Prozent fiihrt. Im Vergleich dazu wurden im Jahr 2023 10.838 Antradge eingereicht,
aber fast genauso viele, namlich 10.802, wurden genehmigt. Daraus ergibt sich eine minimale Differenz von
nur 0,3 Prozent.

Laut dem Artikel ,,Effizienz bei der Zulassung von Arzneimitteln durch COFEPRIS von 2019-2022", verfasst
von Alejandro Svarch Pérez, Leiter von COFEPRIS, und kirzlich in der Zeitschrift Salud Publica de México
veroffentlicht, die vom Nationalen Institut fur 6ffentliche Gesundheit (INSP) herausgegeben wird, markiert
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das Jahr 2019 einen Wendepunkt in der Abwicklung der Verfahren bei COFEPRIS. Seit diesem Jahr wurden
MalRnahmen eingeflihrt, um die interne Prozesskontrolle zu verbessern, die Effizienz zu steigern, das
Personal weiter zu qualifizieren, Transparenz und Rechenschaftspflicht in den Vordergrund zu stellen und
die Zahl der befugten Dritten zu verringern, die Stellungnahmen zur Einhaltung der Anforderungen fir
Verfahren oder Gesundheitsgenehmigungen abgeben. Besonders hervorzuheben ist die Verkirzung der
Verfahren zwischen 2021 und 2022, als die Zahl der innerhalb von 30 Tagen abgeschlossenen Verfahren
reduziert und die Zahl der Verfahren, die langer als 360 Tage dauern, halbiert wurde.

Insgesamt stellt diese Entwicklung einen bedeutenden Fortschritt fir die Effizienz und Wirksamkeit der
Arzneimittelregulierung in Mexiko dar.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Die deutliche Verkirzung der Bearbeitungszeiten fur
Zulassungsantrage bedeutet, dass die Unternehmen ihre Arzneimittel schneller auf den mexikanischen
Markt bringen kénnen. Dadurch wird die Markteinfiihrung besser planbar und die Ressourcen kdnnen
gezielter eingesetzt werden. Insgesamt profitiert die Branche von den MaRnahmen, die COFEPRIS in den
letzten Jahren eingefiihrt hat, nicht nur durch niedrigere Kosten, sondern auch durch mehr
Rechtssicherheit, was die Attraktivitat des mexikanischen Marktes erhoht.

Link:
e  COFEPRIS Mitteilung vom 28. Februar 2024: COFEPRIS erreicht historischen Abbau des Riickstands
bei den Arzneimittelzulassungen

Reliance & Harmonisierung

Regulatorische Konvergenz ist Thema auf dem G20-Gipfel

Auf dem Treffen der G-20-AuBenminister, das von 21. bis 22. Februar 2024 in Rio de Janeiro stattfand,
prasentierte Alejandro Svarch Pérez, der Leiter von COFEPRIS, Mexikos Fortschritte zur regulatorischen
Konvergenz. Um weitere regionalen Mallnahmen zu erortern, fiihrte Pérez bilaterale Gesprache mit den
Aullenministern Brasiliens, Argentiniens und Boliviens.

Besonders hervorgehoben wurden die Errungenschaften der Regionalen Schule fiir Gesundheitsregulierung
(ERRS), ein gemeinsames Programm von COFEPRIS, der Europaischen Union und der Panamerikanischen
Gesundheitsorganisation PAHO. Dieses Programm zielt darauf ab, regionale IntegrationsmalRnahmen zu
starken und die Selbstversorgung im Gesundheitswesen in Lateinamerika und der Karibik zu férdern.
Darliber hinaus betonte Pérez die MaRnahmen, die COFEPRIS zur Starkung der regionalen Zusammenarbeit
unternimmt, um Konvergenz und Harmonisierung der Rechtsvorschriften zu fordern. Ein Beispiel hierfur ist
die Anerkennung von Zulassungen durch andere Gesundheitsbehorden, wie die brasilianische ANVISA,
sowie die Nutzung der digitalen Online-Plattform DIGIPRiS.

Cofepris stellte auch die Strategie Mexikos vor, die darauf abzielt, ein attraktiver Standort fir Innovation
und klinische Forschung zu werden, sowie die Entwicklung von Planen zur Rechtssicherheit in enger
Zusammenarbeit und Abstimmung mit dem AufRenministerium.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Die Teilnahme von COFEPRIS an dem G20-Treffen
unterstreicht die Bedeutung regionaler Zusammenarbeit bei der Schaffung eines effizienten und
harmonisierten regulatorischen Umfelds flir das Gesundheitswesen in Lateinamerika und der Karibik.
Insbesondere die Anerkennung von Zulassungen anderer Gesundheitsbehdrden, wie der ANVISA,
erleichtert auch Herstellern aus dem Ausland den Marktzugang in Mexiko. Mit dem Abbau von
regulatorischen Hiirden werden sich zudem die Kosten fir die Zulassungsverfahren reduzieren.
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Link:
e COFEPRIS Mitteilung vom 25. Februar 2024: COFEPRIS prasentiert regionale MaRnahmen zur
regulatorischen Konvergenz auf dem Treffen der G20-AulRenminister

Die grundlegende Bedeutung der Harmonisierung internationaler Normen

Die neueste Ausgabe von Ciencia COFEPRIS, dem wissenschaftlichen Magazin der Regulierungsbehorde,
widmet sich dem Thema Reliance.

Im komplexen Szenario des globalen Gesundheitswesens spielen internationale Organisationen und Foren
eine wesentliche Rolle bei der Festlegung von Vorschriften und Normen, die die Sicherheit und Wirksamkeit
von Gesundheitsprodukten gewahrleisten. In diesem Rahmen ist es die mexikanische Regulierungsbehorde
COFEPRIS, die ihr Land in verschiedenen internationalen Gremien wie der Internationalen Konferenz zur
Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln (ICH) und dem
Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC/s) vertritt.

COFEPRIS ist somit aktiv an der Entwicklung und Aktualisierung internationaler Normen und Leitlinien
beteiligt, um sicherzustellen, dass die Produkte des Gesundheitswesens den hochsten Qualitatsstandards
entsprechen. Die Zusammenarbeit zwischen den Gesundheitsbehoérden ist von entscheidender Bedeutung,
um die Koharenz bei der Bewertung und Regulierung von Gesundheitsdienstleistungen zu gewahrleisten
und die Harmonisierung der Regulierungsstandards weltweit und in Mexiko zu fordern. Eine solche
Angleichung ist unerldsslich, um den der Marktnachfrage und den Bedirfnissen der o6ffentlichen
Gesundheit gerecht zu werden, ohne den Handel zu behindern. Auch starkt der effiziente
Informationsaustausch zwischen den internationalen Organisationen und Foren die Sicherheit und
Wirksamkeit der Gesundheitsversorgung und erleichtert den Zugang zu Arzneimitteln und
Medizinprodukten sowie eine schnelle und effiziente Reaktion auf gesundheitliche Notsituationen.
Insgesamt demonstriert Mexikos Beteiligung an der Harmonisierung internationaler Normen durch
COFEPRIS nicht nur ihr Engagement fiir die Sicherheit und Qualitat von Gesundheitsprodukten im eigenen
Land, sondern auch das Bestreben, weltweit zu einer sichereren und gerechteren Zukunft im
Gesundheitswesen beizutragen.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Das Bekenntnis von COFEPRIS zur internationalen
Zusammenarbeit darf nicht ohne den Hintergrund der COVID-19 Pandemie betrachtet werden. Diese
Ausnahmesituation hat gezeigt, dass es zwischen den Nationalstaaten Losungen zu finden gilt, um eine
schnelle, sichere, wirksame und qualitativ hochwertige Versorgung der eigenen Bevdlkerung mit
Arzneimitteln in jedem Fall zu gewahrleisten. Fir deutsche Exporteure und Hersteller ist die Bereitschaft
Mexikos sich weiter an internationale Regulierungsempfehlungen anzulehnen eine positive Entwicklung,
die langfristig die Marktzulassung weiter vereinfachen wird.

Link:
e Ciencia COFEPRIS, Nr. 13, Januar bis Februar 2024
Internationale Kooperationen

COFEPRIS und ANVISA bilden eine Allianz fiir regulatorische Konvergenz im Gesundheitsbereich
Der Leiter von COFEPRIS, Alejandro Svarch Pérez, und die Direktoren der brasilianischen
Gesundheitsiiberwachungsbehérde ANVISA Daniel Meirelles Fernandes Pereira und Romison Rodrigues
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Motan kamen bei einem Treffen auf dem G-20 Gipfel liberein, ihre Bemiihungen um die Férderung des
Dialogs Uber die Konvergenz der Rechtsvorschriften in Lateinamerika und der Karibik fortzusetzen.

Dabei sollen internationale Standards wie die der Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der
technischen Anforderungen an die Zulassung von Humanarzneimitteln (ICH) und dem Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme (PIC/s) berticksichtigt werden. Besondere Aufmerksamkeit legten sie auf
die Forderung der Regionalen Schule fiir Gesundheitsregulierung (ERRS) und die Einrichtung einer
Arbeitsgruppe, um gemeinsamen Strategien fir die Harmonisierung der Regulierungsvorschriften im
Bereich der guten Herstellungspraxis (GMP) fiir Arzneimittel zu entwickeln.

Im Hinblick auf das nachste Treffen der Gemeinschaft der lateinamerikanischen und karibischen Staaten
(CELAC) besprachen Alejandro Svarch Pérez und Daniela Arruda Benjamin, die Direktorin der Abteilung fur
regionale Integration des brasilianischen AufRenministeriums, weitere MaRnahmen zur Starkung der
Regulierungssysteme in der Region.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Diese Initiative der beiden wichtigsten
Gesundheitsbehdrden markiert einen bedeutenden Schritt hin zu einer harmonisierten
Gesundheitsregulierung in Lateinamerika und der Karibik. Dies wird nicht nur dazu beitragen wird, die
Sicherheit und Wirksamkeit von Arzneimitteln fiir die Biirger in der gesamten Region zu gewahrleisten.
Auch die pharmazeutische Industrie im Ausland wird erheblich von einer harmonisierten Regulierung
profitieren. Wahrend des Treffens wurde insbesondere eine Angleichung der GMP-Anforderungen
besprochen, die auf eine gegenseitige Anerkennung abzielt. Dieser Schritt wird dazu beitragen, den
Marktzugang fiir pharmazeutische Produkte zwischen den Liandern zu erleichtern und den
Verwaltungsaufwand fiir pharmazeutische Unternehmen zu reduzieren.

Link:
e COFEPRIS Mitteilung vom 29. Februar 2024: COFEPRIS und ANVISA: Allianz fir regulatorische
Konvergenz im Gesundheitsbereich

Regulierung

Der Prozess der NOM-Uberarbeitung

In Mexiko steht ,NOM" fur "Norma Oficial Mexicana", was auf Deutsch "Offizielle Mexikanische Norm"
bedeutet. Am 14. Marz 2024 veranstaltete COFEPRIS eine Fortbildung zum mexikanischen
Normensystem und dessen Aktualisierung, das eine entscheidende Rolle bei der Gewahrleistung von
Qualitat und Sicherheit in verschiedenen Sektoren wie auch der Pharmaindustrie des Landes spielt. Die
Mexikanischen Normen bilden, ein System von Vorschriften, das von verschiedenen
Regierungsbehoérden entwickelt wurde, um die Interessen der Offentlichkeit zu schiitzen, sei es im
Gesundheitswesen, in der Arbeitsplatzsicherheit, im Umweltschutz oder in der nationalen Sicherheit.
Die Geschichte der Mexikanischen Normen hat eine lange Geschickte, beginnend mit der Einflihrung
des metrischen Dezimalsystems im Jahr 1861. Seitdem wurden Gesetze und Vorschriften kontinuierlich
weiterentwickelt bis hin zum Gesetz Uber Qualitatsinfrastruktur im Jahr 2020.

Der Prozess zur Entwicklung und Aktualisierung von Normen folgt klaren Prinzipien wie Planung,
Transparenz, Integritdt, Effizienz und Qualitdt und beinhaltet die Einbeziehung verschiedener
Interessengruppen, die Uberpriifung durch Beratungsgremien sowie die Einhaltung gesetzlicher
Verfahren.
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Ein wesentlicher Schritt im Prozess ist die 6ffentliche Kommentierungsphase, in der Entwirfe von
Normen zwei Monate lang 6ffentlich zur Diskussion gestellt werden. Kommentare miissen auf Spanisch
verfasst und begriindet sein. Diese Riickmeldungen werden gesammelt und vom zustandigen Ausschuss
Uberprift, bevor die endglltige Genehmigung und Veroffentlichung durch staatliche Behérden wie die
COFEPRIS und die CONAMER erfolgt.

Die endglltige Version wird vom Nationalen Beratungskomitee fiir Normung, Regulierung und
gesundheitliche Férderung genehmigt und im Amtsblatt veréffentlicht, womit die NOM in Kraft tritt.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Die Offiziellen Mexikanischen Normen bilden die
rechtliche Grundlage fiir alle Aspekte der Anforderungen an die Herstellung, Registrierung, Sicherheit,
Kennzeichnung und Lagerung von Arzneimitteln, die zur Gewahrleistung der Produktqualitdt und -
sicherheit beitragen. Pharmazeutische Unternehmen missen daher sicherstellen, dass ihre Produkte den
geltenden Normen entsprechen, um die Qualitat ihrer Produkte zu garantieren und die Einhaltung der
gesetzlichen Vorschriften zu gewahrleisten. Zu den wichtigsten Normen gehoren die NOM-220-SSA1-
2016 Uber die Herstellung, den Vertrieb und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln, einschlieBlich der
Anforderungen an die Herstellung, Qualitatssicherung und Kennzeichnung von Arzneimitteln, und die
NOM-220-SSA1-2012, in der die Bestimmungen fiir die Pharmakovigilanz festgelegt sind, einschlieBlich
der Meldeverfahren fir unerwiinschte Arzneimittelwirkungen und der Verfahren zur Erfassung,
Bewertung, Uberwachung und Mitteilung von Arzneimittelrisiken.

Link:
e  EducaPRiS Fortbildung vom 14. Marz 2024: Der Prozess der NOM Aktualisierung

Klinische Studien

COFPRIS berichtet liber die Genehmigung von 12 neuen klinischen Studien

Die mexikanische Behérde COFEPRIS hat am 12. Marz 2024 die Genehmigung von 12 neuen klinischen
Studien bekannt gegeben, die fiir die Entwicklung neuer Behandlungsmethoden entscheidend sind.
Darunter befinden sich Phase-llI-Studien tber Asthma, Brustkrebs und das Myelodysplastische Syndrom
sowie Phase-II-Studien Uber kutane Plattenepithelkarzinome und Arthritis. Besonders hervorgehoben
wurde eine Phase-I-Studie zur nosokomialen Lungenentziindung bei padiatrischen Patienten, mit der die
Sicherheit, Vertraglichkeit und Pharmakokinetik von Ceftolozan/Tazobactam (MK-7625A) von Merck Sharp
& Dohme (MSD) untersucht werden soll.

Darliber hinaus wurden fiinf Arzneimittel zugelassen, darunter ein Impfstoff gegen das Varizellen-Virus und
eine Behandlung fir lokal fortgeschrittenen oder metastasierenden Brustkrebs.

Zu den zugelassenen Produkten gehéren auch 70 Medizinprodukte, darunter Koronar-Mikrokatheter,
Kondome, Zahnimplantate und Koronarstents mit Medikamenten. Dariliber hinaus wurden 20 Produkte fir
die Diagnose von Krankheiten wie COVID-19 und Legionellen sowie dem Nachweis von Ferritin und
Myoglobin zugelassen.

COFEPRIS schloss seinen Bericht mit der Betonung der Bedeutung von Transparenz, um das Vertrauen der
Offentlichkeit in die Regulierungsbehorde und das Engagement Mexikos fiir die Sicherheit, Qualitit und
Wirksamkeit von Gesundheitsprodukten zu demonstrieren.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Es ist im Interesse Mexikos fiir die Durchflihrung
klinischer Studien im Land attraktiv zu sein. Das ermoglicht der Bevolkerung Zugang zu modernsten
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Behandlungsmethoden und Arzneimitteln, die noch nicht auf dem lokalen Markt verfligbar sind. Daher ist
COFEPRIS bemiiht, regulatorische Hirden weiter abzubauen. Den Pharmaunternehmen bieten sich dafir
eine grofRe und vielfaltige Bevolkerung mit den unterschiedlichsten Krankheitsbildern.

Links:
e COFEPRIS Mitteilung vom 12. Marz 2024: COFEPRIS meldet die Genehmigung von 12 neuen
klinischen Studien
e Bericht zur therapeutischen Erweiterung, 29. Februar 2024

Regulierung bestimmter Substanzen und Arzneimittel

Generika und Biosimilars: COFEPRIS erstellt einen Arbeitsplan zu Biodquivalenzstudien

Die mexikanische Gesundheitsbehorde COFEPRIS setzt sich fiir die klinische Forschung und den Zugang zu
wirksamen Generika und Biosimilars flr die Bevolkerung ein. Sie hat daher einen Arbeitsplan vorgelegt, um
die Kriterien fir die Austauschbarkeit von Arzneimitteln zu standardisieren und damit den
Bewertungsprozess fiir Biodquivalenzstudien zu optimieren. Es wurden auch Konzepte zur Bewaltigung
wiederkehrender Fragestellungen entwickelt.

In Absprache mit der pharmazeutischen Industrie soll das Modul ,,Forschung und klinische Studien" der
DIGIPRiS-Online-Plattform so angepasst werden, dass Biodquivalenzstudien starker beriicksichtigt werden.
Der Arbeitsplan sieht aulRerdem die Veroffentlichung neuer Leitlinien vor, in denen die Anforderungen fir
die Anerkennung und Auswahl von Referenzarzneimitteln festgelegt werden. Im Falle von Arzneimitteln,
die in Mexiko nicht vermarktet werden, ist die Verwendung eines anderen international anerkannten
Referenzarzneimittels zuldssig, sofern es in dem von COFEPRIS genehmigten Protokoll enthalten ist.

In Anbetracht der Dringlichkeit, mehr Generika auf den mexikanischen Markt zu bringen, schlagt COFEPRIS
einen engen Dialog zwischen der Behorde und der pharmazeutischen Industrie vor, um Regeln und
Richtlinien fur zukiinftige Forschungsprojekte festzulegen.

Es wird bekraftigt, dass rechtzeitig eingereichte Antrage zur Durchflihrung von Studien zur Bioverfligharkeit
und Biodquivalenz biotechnologischer Produkte, Gber die noch nicht entschieden wurde, so lange giiltig
bleiben, bis eine entsprechende Entscheidung getroffen wird. Erteilte Genehmigungen werden nicht
zuriickgenommen oder widerrufen, es sei denn, dies wird ausdriicklich von der Behdrde in einem Schreiben
begriindet.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Der vorgelegte Arbeitsplan wird einen klaren Rahmen
fir die pharmazeutische Industrie schaffen, der dazu beitragen wird, mehr Generika und Biosimilars in
Mexiko verfligbar zu machen. Dariliber hinaus betont COFEPRIS immer wieder die Bedeutung der
Zusammenarbeit zwischen der Behorde und der Industrie. Dies fordert ein besseres Verstandnis der
regulatorischen Anforderungen und unterstiitzt die Pharmaunternehmen dabei, ihre Produkte schneller
auf den Markt zu bringen.

Link:

o COFEPRIS Mitteilung vom 08. Marz 2024: Forderung der klinischen Forschung ist eine Prioritat:
COFEPRIS erstellt einen Arbeitsplan fiir Austauscheinheiten in Mexiko
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Orphan Drugs in Mexiko

Anlasslich des Welttages der Seltenen Erkrankungen, der am letzten Tag im Februar begangen wird, gab
COFEPRIS bekannt, dass in Mexiko derzeit 96 Arzneimittel zugelassen sind.

Nach dem Allgemeinen Gesundheitsgesetz gelten Krankheiten als selten, wenn die Pravalenz nicht mehr
als 5 Personen pro 10.000 Einwohner betragt. Ein Orphan Disease definiert sich jedoch nicht nur durch sein
geringes Auftreten, sondern auch durch die hohe klinische Relevanz, d. h. die Erkrankung ist
lebensbedrohlich, fihrt zu chronischen oder schweren Behinderungen und/oder schrankt die
Lebensqualitat des Patienten deutlich ein.

In einigen Fallen konnen Medikamente fiir Krankheiten, die nicht selten sind, aber seltene Varianten oder
ein schlechtes Ansprechen auf konventionelle Behandlungen aufweisen, ebenfalls als Orphan Drugs
anerkannt.

Nach dem Regierungswechsel wurden nicht nur die urspriinglich 23 Krankheiten, die von der vorigen
Regierung als selten eingestuft worden waren, sondern auch die von der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) gelisteten 5.500 Krankheiten berlcksichtigt.

Die groRte Herausforderung besteht weiter in der begrenzten Verfligbarkeit von Medikamenten fiir Seltene
Erkrankungen aufgrund der hohen Produktionskosten, die von der Pharmaindustrie kaum gedeckt werden
kénnen. Deshalb ruft COFEPRIS die Industrie dazu auf, ihre Anstrengungen zu verstdrken, um die
Herstellung von Orphan Drugs zu férdern. Gleichzeitig bietet die Behtérde den Unternehmen Unterstiitzung
durch Beratungsgesprachen und Klarung von Vorschriften an, um den Zugang zu sicheren und wirksamen
Behandlungen fiir Patienten mit Orphan Diseases zu verbessern. Zudem wird die Abteilung fir 6ffentliche
Gesundheit der Nationalen Autonomen Universitait von Mexiko (UNAM) mit Unterstiitzung des
Mexikanischen Verbands der Pharmazeutischen Forschungsindustrie (AMIIF) eine Projektstudie starten, bei
der Daten Uber die Herausforderungen und Erfahrungen der Patienten gesammelt werden, um deren
Situation langfristig zu verbessern.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: In Mexiko befindet sich der rechtliche Rahmen fiir
Orphan Drugs noch in der Entwicklung. Derzeit unterliegen diese Arzneimittel nicht dem Ublichen
Registrierungsverfahren. Es wird ein formloser, schriftlicher Antrag auf Zulassung gestellt. Auch wenn
momentan noch nicht erforderlich, so wird das Komitee fiir Neue Molekiile (Comité de Moléculas Nuevas
- CMN) in Zukunft eine Stellungnahme abgeben. Sowohl Marktzulassungen als auch ihre Verlangerung sind
2 Jahre lang giiltig. Fur die Verlangerung der Zulassung ist ein Nachweis durch eine anerkannte Organisation
notwendig, dass dieses Medikament immer noch als Orphan Drug eingestuft wird. Sollte dies nicht mehr
der Fall sein, wird eine letzte Verlangerung von zwei Jahren gewahrt. In dieser Zeit ist das Arzneimittel nach
dem (iblichen Zulassungsverfahren zu registrieren.

Links:
o COFEPRIS Mitteilung vom 29. Februar 2024: COFEPRIS erkennt 96 Orphan Drugs zur Behandlung
seltener Krankheiten an
o AMIIF Artikel vom 29. Februar 2024: UNAM und AMIIF rufen dazu auf, die Erkennung, Diagnose
und Behandlung Seltener Erkrankungen zu verbessern
e Liste der in Mexiko zugelassenen Orphan Drugs
e Liste der Seltenen Erkrankungen, fir die in Mexiko mindestens eine Therapie zugelassen wurde
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https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/cofepris-reconoce-96-medicamentos-huerfanos-para-atender-enfermedades-raras?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/cofepris-reconoce-96-medicamentos-huerfanos-para-atender-enfermedades-raras?idiom=es
https://amiif.org/unam-amiif-fortalecer-tratamiento-de-las-enfermedades-raras/
https://amiif.org/unam-amiif-fortalecer-tratamiento-de-las-enfermedades-raras/
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/895698/Huerfanos_Vigentes_al_2024.pdf
https://enfermedadesraras.mx/

Spezielle Indikationen

Alternativtherapie des Myelodysplastischen Syndroms in Mexiko zugelassen

Eine neue therapeutische Alternative zur Bluttransfusion beim Myelodysplastischen Syndrom (MDS), die
kiirzlich in Mexiko zugelassen wurde, kénnte den Weg fir eine wirksamere Behandlung dieser
lebensbedrohlichen Erkrankung der blutbildenden Stammzellen im Knochenmark ebnen und die
Lebensqualitat der Patienten verbessern.

In Mexiko tritt die Krankheit mit einer Haufigkeit von 4,9 Fallen pro 100.000 Menschen pro Jahr auf und
betrifft vor allem Menschen Uber 70 Jahre. Bei Patienten mit MDS verlieren die Blutstammzellen ihre
Fahigkeit, funktionsfahige reife Blutzellen zu bilden. Infolgedessen leiden 80 % der diagnostizierten
Patienten haufig unter schwerer Anamie, Infektionen und einer erhdhten Blutungsneigung. 90 % dieser
Patienten sind daher auf wiederholte Bluttransfusionen angewiesen, um ihnen die bendétigten roten
Blutkdrperchen zuzufiihren, was ihnen zumindest eine voribergehende Besserung bringt. Diese
Transfusionen sind jedoch nicht ohne Risiko, da sie zu einer Eiseniberladung flihren kénnen, die
schwerwiegende Komplikationen wie Herz-, Leber- und Hirnschdaden verursacht und oft todlich verlauft.
Mit dem kiirzlich in Mexiko zugelassenen Erythrozytenreifungsmittel Reblozyl® (Luspatercept) von Bristol
Myers Squibb steht nun eine alternative Therapie zur Verfligung, die die Zahl der Transfusionen und damit
die Komplikationen reduzieren kann.

Bristol Myers Squibb hat parallel die Kampagne ,Andmie ist der Schliissel" ins Leben gerufen, um das
Bewusstsein fiir die Bedeutung einer rechtzeitigen Diagnose und Behandlung von MDS zu scharfen. Diese
Initiative zielt darauf ab, das Wissen der Bevélkerung Giber hamatologische Krankheiten zu starken und ein
friihzeitiges Eingreifen zu fordern.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Das Beispiel MDS zeigt, dass die Zusammenarbeit
zwischen Zulassungsbehorden und Arzneimittelherstellern eine entscheidende Rolle bei der Einfiihrung
neuer Therapien spielt. Die Zulassung der Therapie zeigt auch das der Nachweis der Wirksamkeit und
Sicherheit dieser neuen Behandlungsmethode erfolgreich erbracht wurde. Diese Kooperation ist
entscheidend, um Patienten den Zugang zu dringend bendtigten Behandlungsmoglichkeiten zu
ermoglichen und gleichzeitig eine Gesundheitsversorgung auf hochstem Niveau zu gewahrleisten.

Links:

e  CddigoF Artikel vom 01. Marz 2024: Bristol Myers Squibb stellt mexikanischen Arzten und Patienten
das erste Mittel zur Reifung von roten Blutkdrperchen zur Verfliigung und startet die Kampagne
,LANEMIA ist der Schlussel"

e PMFarma Artikel vom 27. Februar 2024: Innovative Therapie fir Patienten mit Anamie durch
Myelodysplastisches Syndrom kommt nach Mexiko

e News von der Bristol Myers Squibb Website, 23. Februar 2024: Bristol Myers Squibb Receives
Positive CHMP Opinion for Reblozyl ® (luspatercept) for Treatment of Adults with Transfusion-
Dependent Anemia due to Low- to Intermediate-Risk Myelodysplastic Syndr

8 PharmaUpdate Mexiko | exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de


https://www.exportinitiative-gesundheitswirtschaft.de/
https://codigof.mx/bristol-myers-squibb-pone-a-disposicion-de-los-medicos-y-pacientes-mexicanos-el-primer-agente-de-maduracion-de-globulos-rojos-y-lanza-la-campana-la-anemia-es-la-clave/
https://codigof.mx/bristol-myers-squibb-pone-a-disposicion-de-los-medicos-y-pacientes-mexicanos-el-primer-agente-de-maduracion-de-globulos-rojos-y-lanza-la-campana-la-anemia-es-la-clave/
https://codigof.mx/bristol-myers-squibb-pone-a-disposicion-de-los-medicos-y-pacientes-mexicanos-el-primer-agente-de-maduracion-de-globulos-rojos-y-lanza-la-campana-la-anemia-es-la-clave/
https://www.pmfarma.com/noticias/55997-llega-a-myxico-una-innovadora-terapia-para-pacientes-con-anemia-por-syndrome-mielodisplyosico.html
https://www.pmfarma.com/noticias/55997-llega-a-myxico-una-innovadora-terapia-para-pacientes-con-anemia-por-syndrome-mielodisplyosico.html
https://news.bms.com/news/corporate-financial/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-Positive-CHMP-Opinion-for-Reblozyl--luspatercept-for-Treatment-of-Adults-with-Transfusion-Dependent-Anemia-due-to-Low--to-Intermediate-Risk-Myelodysplastic-Syndromes-MDS/default.aspx
https://news.bms.com/news/corporate-financial/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-Positive-CHMP-Opinion-for-Reblozyl--luspatercept-for-Treatment-of-Adults-with-Transfusion-Dependent-Anemia-due-to-Low--to-Intermediate-Risk-Myelodysplastic-Syndromes-MDS/default.aspx
https://news.bms.com/news/corporate-financial/2024/Bristol-Myers-Squibb-Receives-Positive-CHMP-Opinion-for-Reblozyl--luspatercept-for-Treatment-of-Adults-with-Transfusion-Dependent-Anemia-due-to-Low--to-Intermediate-Risk-Myelodysplastic-Syndromes-MDS/default.aspx

Pharmakovigilanz

COFEPRIS untersucht mogliches Gesundheitsrisikos durch Anasthetikum

Mitte Marz aktivierte COFEPRIS ein spezielles Gesundheitsiiberwachungsprotokoll und leitete damit eine
umfassende Untersuchung ein, nachdem bei Patienten, die sich einer ambulanten Endoskopie unterzogen,
nach der Verabreichung des Narkosemittels Vitalis Siltafel (Propofol) in verschiedenen Krankenh&dusern
Falle von Bakteriamie aufgetreten waren. Es bestand der Verdacht, dass diese mit einer bestimmten Charge
des Narkosemittels zusammenhangen.

Die Malnahmen wurden in Abstimmung mit der Generaldirektion fiir Epidemiologie des
Gesundheitsministeriums getroffen. Dazu gehoérten Inspektionen in den betroffenen Krankenh&dusern
sowie mikrobiologische und bakterielle Endotoxin-Analysen von Vitalis Siltafel. Gleichzeitig wurde das
medizinische Fachpersonal angewiesen, das Andsthetikum der betroffenen Charge nicht langer zu
verwenden. Es sollte aus dem Bestand genommen und die Vermarktung voriibergehend ausgesetzt
werden, bis weitere Testergebnisse vorliegen. Patienten und Angehorige wurden aulRerdem aufgefordert,
etwaige Symptome wie Fieber, Hypotonie, Ubelkeit und Kopfschmerzen sofort zu melden.

COFEPRIS hat zugesagt, die Offentlichkeit (iber den Fortgang der Untersuchung und weitere MaRnahmen
auf dem Laufenden zu halten.

Relevanz fiir deutsche Exporteure und Hersteller: Der geschilderte Fall der vermutlich kontaminierten
Charge des Anasthetikums Vitalis Siltafel verdeutlicht die Notwendigkeit, strenge Qualitatskontrollen
sowohl bei der Produktion von Arzneimitteln als auch entlang der gesamten Lieferkette durchzufiihren. Fir
betroffene Unternehmen ist es entscheidend, mit den Behodrden zu kooperieren und geeignete
MalRnahmen zur Risikominimierung zu ergreifen, wenn der Verdacht besteht, dass ihre Produkte ein
Gesundheitsrisiko darstellen.

Links:

o  COFEPRIS Mitteilung vom 16. Marz 2024: COFEPRIS aktiviert spezielles Gesundheitsiiberwachungs-
und Pharmakovigilanzprotokoll aufgrund von Fallen wahrscheinlicher Bakteridmie in einem
privaten Krankenhaus

e  COFEPRIS Mitteilung vom 22. Marz 2024: Fortschritte bei der speziellen Gesundheitsiiberwachung
und dem Pharmakovigilanz-Protokoll fiir Falle von wahrscheinlicher Bakteriamie in Privatkliniken
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https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/cofepris-activa-protocolo-especial-de-vigilancia-sanitaria-y-farmacovigilancia-por-casos-de-probable-bacteriemia-en-hospital-privado?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/cofepris-activa-protocolo-especial-de-vigilancia-sanitaria-y-farmacovigilancia-por-casos-de-probable-bacteriemia-en-hospital-privado?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/cofepris-activa-protocolo-especial-de-vigilancia-sanitaria-y-farmacovigilancia-por-casos-de-probable-bacteriemia-en-hospital-privado?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/avance-del-protocolo-especial-de-vigilancia-sanitaria-y-farmacovigilancia-por-casos-de-probable-bacteriemia-en-hospital-privado?idiom=es
https://www.gob.mx/cofepris/es/articulos/avance-del-protocolo-especial-de-vigilancia-sanitaria-y-farmacovigilancia-por-casos-de-probable-bacteriemia-en-hospital-privado?idiom=es

Das PharmaUpdate Mexiko - ein Angebot der Exportinitiative Gesundheitswirtschaft -
gibt Ihnen einen umfassenden Uberblick iiber die Gesetzesinderungen und -initiativen der letzten
Monate. Die Exportinitiative Gesundheitswirtschaft will Deutschlands Stellung als eines der fiihrenden
Exportlander gesundheitswirtschaftlicher Produkte und Dienstleistungen starken. Die Initiative wurde
vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Klimaschutz (BMWK) ins Leben gerufen.
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Hinweise:

Alle Informationen im vorliegenden Newsletter wurden mit groRtmaoglicher Sorgfalt recherchiert. Wir bemiihen
uns, lhnen diese Informationen moglichst aktuell, inhaltlich richtig und vollstandig anzubieten. Dennoch ist das
Auftreten von Fehlern nicht vollkommen auszuschlieBen. Soweit dies gesetzlich zuldssig ist, kdnnen wir daher
keine Haftung fir die Richtigkeit und Vollstandigkeit Gbernehmen, es sei denn, die Unrichtigkeit oder
Unvollstandigkeit beruht auf vorsatzlichem oder grobem Verschulden. Dariiber hinaus enthalt der Newsletter
Kommentierungen und Handlungsempfehlungen allgemeiner Art, die auf persoénlichen Erfahrungen beruhen.
Diese Kommentierungen und Handlungsempfehlungen stellen keine Rechts- oder Unternehmensberatung dar
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