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m GENERICOS Basados en un producto bioldgico de referencia, estos farmacos

pueden reducir desde un 20 hasta un 50 por ciento los tratamientos, segun estudios

Biosimilares: gran potencial que ha
de superar la falta de informacion

SANDOZ, PIONERO Y LIDER 3 Windisch: “Hay

M. DOMINGUEZ KUNDL (AUSTRIA)
redacgion@correofarmaceutico.com
Los biosimilares tienen ex-
celentes perspectivas de
crecimiento en lo que que-
da de década, segin diver-
sos estudios. Basados en un
producto biolégico de re-
ferencia, pueden reducir
desde un 20 hasta un 50 por
ciento el coste de los trata-
mientos. “Es un modelo de
doble ganancia: mas pa-
cientes pueden acceder a un
tratamiento y éste tiene me-
nor coste”, afirma Ameet
Mallik, responsable de bio-
farmacologia y oncologicos
inyectables de Sandoz, lider
mundial de estos medica-
mentos (ver CF del 15-X-
2012). Ademas, sefiala otro
beneficio, aumentar la com-
petitividad en el segmento
de biologicos, ya que, por
los costes de desarrollo “no
habia competencia real an-
tes de los biosimilares”.
Sin embargo, el avance en
los ocho afios desde que el
primer biosimilar fuera au-
torizado ha sido mas lento
de lo esperado (ver CF de
23-VII-2012). Entre otros
motivos, porque el coste de
desarrollo es muy alto (en-
tre 100 y 250 millones de
doélares y unos 8 afios en
tiempo) y sobre todo por los
recelos que despiertan en-

tre profesionales de la sa-
lud (ver CF del 24-1X-2012).
Segin Mallik, esto se debe a
que “hay mucha desinfor-
macién sobre biosimilares”.
Por ello, Sandoz ha invitado
a varios medios (CF el tni-
co especializado espafiol)
a una jornada informativa
en su planta de desarrollo y
produccion de Kundl (Aus-
tria). Mallik considera im-
portante dar informacion
y datos a los profesionales,
ya que “el mejor educador
del paciente es su médico,
enfermero y farmacéutico”.

Un biosimilar no es un
genérico, ya que las molécu-
las en las que se basa son
mas complejas (hasta mas
de 800 veces el tamafio de

Biosimilares comercializados en Espafia.

Producto Fabricante Fecha de autorizacion
Epoetina alfa Sandoz 2008
Filgrastim Hospira 2010
Filgrastim Ratiopharm 2009
Filgrastim Sandoz 2009
Somatropina Sandoz 2007

Fuente: AEMPS / elaboraci6n propia.

una sustancia quimica sim-
ple) e imposibles de replicar
con exactitud. Esto, unido a
que se dirigen a areas como
la oncoldgica, hace que los
médicos tengan mas reti-
cencias a prescribirlos.

Por ahora, a pesar de que
la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) tiene la
regulacion mas avanzada,
ningun pais europeo ha ad-
mitido la sustitucion auto-
matica y en Espafia e Ita-

No es posible hacer copias exactas

cf. Mark McCamish, res-
ponsable de desarrollo bio-
farmacéutico de Sandoz In-
ternacional, sefiala que “el
término biosimilar no es
muy bueno, da a entender
que el producto no es idén-
tico al de referencia cuando
éste tampoco es idéntico a
si mismo”. Segun la revis-
ta BioPharmaceuticals, de-
dicada a los farmacos bio-
tecnologicos, dos con idén-

tica secuencia de aminoaci-
dos fabricados en lugares
distintos “dificilmente pue-
den ser idénticos desde un
punto de vista fisicoquimi-
co; su identificacidn, segu-
ridad y eficacia se han de
confirmar con estudios”.
Por ello, McCamish sefia-
la que “no podemos hacer
copias exactas”. La inevita-
ble variabilidad hace com-
pletamente necesario un

marco regulatorio muy de-
finido que establezca qué
nivel es aceptado para po-
der considerar un farmaco
biosimilar. El de la EMA
esta bien desarrollado, no
asi el de la FDA: no hay di-
rectrices sobre intercam-
biabilidad, no esta clara la
forma de denominacion v,
debido a su poca experien-
cia, el tiempo de revision de
solicitudes es impredecible.

que entender el
farmaco original
para lograr la
menor variabilidad
posible”

lia se ha creado una lista de
biologicos no sustituibles.

Joerg Windisch, jefe cien-
tifico de Sandoz, recalca los
altos estandares de la EMA:
“Productos asiaticos no se-
ran aprobados, por lo que
no pueden ser llamados
biosimilares”. Debido a la
alta complejidad de estos
medicamentos, la agencia
ha lanzado directrices es-
pecificas.

Windisch afirma que
"hay que entender el origi-
nal”, para conseguir la me-
nor variabilidad posible,
por lo que la parte mas im-
portante del desarrollo de
biosimilares es el analisis.
Para conseguir este objeti-
vo, considera que “"debemos
focalizarnos en las lineas
celulares correctas” con la
finalidad de conseguir la
misma estructura superior
y con unas “funcionalida-
des que sean indistingui-
bles del original”.




