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La EMA recomienda la autorizacion de Micrazym (enzimas
pancreaticas porcinas) en la UE

El 21 de marzo de 2024, la Agencia Europea de Medicamentos finalizé una revisidn de Micrazym como
resultado de las divergencias entre Estados miembros de la UE con respecto a su autorizacion. La
Agencia concluyd que los beneficios de Micrazym son mayores que sus riesgos y que la autorizacion de
comercializacién debe concederse en los Paises Bajos y en los Estados miembros de la UE en los que la
empresa haya solicitado una autorizacion de comercializacion: Alemania, Austria, Bélgica, Chequia,
Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Espafia, Finlandia, Irlanda, Luxemburgo, Noruega y Suecia.

éQué es Micrazym?

Micrazym es un medicamento que se utiliza para el tratamiento de adultos, adolescentes y nifios cuyo
pancreas no produce suficientes enzimas (un trastorno conocido como insuficiencia pancreatica) debido
a la fibrosis quistica o a otras enfermedades que afectan a la funcidén pancreatica. Las enzimas
pancreaticas son necesarias para digerir las grasas, los carbohidratos y las proteinas.

El medicamento se presenta en capsulas gastrorresistentes que se toman por via oral.
«Gastrorresistente» significa que el contenido de las capsulas pasa a través del estdmago sin
descomponerse, hasta que llega al intestino, lo que impide que el acido presente en el estbmago
destruya el principio activo.

El principio activo de Micrazym es una mezcla de enzimas pancreaticas porcinas, una sustancia
conocida que ha sido autorizada para el tratamiento de la insuficiencia pancreatica durante mas de 10
anos.

éPor qué se ha revisado Micrazym?

Avva Pharmaceuticals Ltd. presentd una solicitud de autorizacién de comercializacion de Micrazym en
los Paises Bajos para un procedimiento descentralizado. Se trata de un procedimiento en el que un
Estado miembro (el «Estado miembro de referencia», en este caso los Paises Bajos) evalla un
medicamento con vistas a conceder una autorizacion de comercializacién que sera valida en este pais,
asi como en otros Estados miembros (los «Estados miembros afectados», en este caso, Alemania,
Austria, Bélgica, Chipre, Chequia, Dinamarca, Eslovaquia, Espafia, Finlandia, Irlanda, Luxemburgo,
Noruega y Suecia), en los que la empresa ha solicitado una autorizaciéon de comercializacion.
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Sin embargo, los Estados miembros no lograron alcanzar un acuerdo y la Agencia Neerlandesa de
Medicamentos remitio el asunto a la EMA para su arbitraje el 21 de diciembre de 2023.

Los principales motivos del procedimiento de arbitraje fueron las reservas planteadas por las agencias
de medicamentos espafiola y alemana en relacion con las pruebas aportadas por la empresa para
demostrar que el medicamento se comporta de la misma forma que un medicamento autorizado
denominado Creon, que también contiene enzimas pancreaticas porcinas en capsulas
gastrorresistentes y para el cual se documentan datos adecuados sobre seguridad y eficacia en la
bibliografia.

La empresa presentd los resultados de estudios in vitro (de laboratorio) para medir como se disuelven
ambos medicamentos (lo que, entre otras cosas, afecta al comportamiento de los medicamentos en el
organismo) y compard estos resultados con los de medicamentos autorizados similares. Espafa y
Alemania consideraron que este enfoque no se ajustaba a las directrices pertinentes y que los datos
presentados no eran suficientes para demostrar que Micrazym se comportara como estaba previsto en
el intestino.

éCual es el resultado de la revision?

Sobre la base de la evaluacion de los datos actualmente disponibles, la Agencia considerd que hay
pruebas suficientes para demostrar que la liberaciéon de Micrazym en el intestino sera comparable a la
de Creon.

Aunque los excipientes (ingredientes) utilizados en Micrazym para hacerlos gastrorresistentes difieren
en algunos aspectos de los de Creon, son comparables a los de otros medicamentos similares descritos
en la bibliografia. Ademas, los datos de laboratorio muestran que, al igual que en el caso de
medicamentos similares, Micrazym no se descompone en los niveles de acidez normalmente previstos
en el estbmago y que el medicamento se libera en los niveles de acidez normalmente previstos en el
intestino.

Por consiguiente, la Agencia decidié que los beneficios de Micrazym para el tratamiento de la
insuficiencia pancreatica eran mayores que sus riesgos y que debia concederse la autorizacién de
comercializacién de Micrazym en todos los Estados miembros afectados.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Micrazym se inicid el 25 de enero de 2024 a peticién de los Paises Bajos, de conformidad
con el articulo 29, apartado 4, de la Directiva 2001/83/EC.

La revision corrié a cargo del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la EMA, responsable
de los aspectos relativos a los medicamentos de uso humano.

La Comisidn Europea emitié una decisidén juridicamente vinculante en toda la UE sobre la autorizacién
de comercializacién de Micrazym el 16 de mayo de 2024.
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