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Biosimilares: la industria

pide ensayos abreviados

Comparacion de las fases de desarrollo que tienen que llevar a cabo los
genericos y los farmacos biosimilares.

EDUARDO ORTEGA
redaccion@correofarmaceutico.com

La industria americana ha
pedido a la Food and Drug
Administration (FDA) de
Estados Unidos que los me-
dicamentos biosimilares se
puedan someter a ensayos
clinicos abreviados, que
permitirian una entrada
mas rapida de los farmacos
en el mercado. Dicha peti-
cion llega dentro del proce-
so de consultas que esta lle-
vando a cabo el 6rgano re-
gulador norteamericano
con motivo de la elabora-
cién de una guia definitiva
para el desarrollo de bio-
similares.

Miembros de la FDA se
reunieron el pasado 9 de
mayo con Mark McCamish,
jefe de desarrollo global de
Sandoz, como representan-
te de la industria farmacéu-
tica estadounidense. Aun-
que la reunion no fue puabli-
ca, fuentes de la multina-
cional de genéricos han
confirmado que Mccamish
pidio que “los estudios cli-
nicos biosimilares sean tan
solo de confirmacion”y que,
por tanto, sean abreviados.
“Las tecnologias de analisis
y los bioensayos pueden re-
coger las diferencias entre
productos de forma mas
eficaz y eficiente que cual-
quier ensayo demostrable”.
Una vez establecida la simi-
litud entre biosimilary pro-
ducto de referencia, “las
pruebas posteriores son de
confirmacion”.

A pesar de esto, McCa-
mish defendié que los bio-
similares deberan cumplir,
en la guia que esta elabo-
rando la FDA, las mismas
condiciones y reglas que los
biolégicos, “con indepen-
dencia del modelo de ne-
gocio de la compaiiia fabri-
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cante”, afirman desde la
compaiiia.

Asimismo, McCamish in-
sistio ante las autoridades
de la FDA en el ahorro con
biosimilares para los siste-
mas nacionales de salud, de
unos 25.000 millones de do-
lares en diez afios (de 2009
a 2018) solo en Estados Uni-
dos, segtun la Oficina de
Presupuestos del Congre-
so del Gobierno nacional.

En Europa este mismo
ahorro se ha cifrado en
33.400 millones de euros
entre 2007 y 2020 en Alema-
nia, Francia, Reino Unido,
Italia, Polonia, Rumania,
Suecia y Espafia, segin un
estudio elaborado por el
Instituto Iges aleman (ver
CF del 23-1V-2012).

EL AHORRO Y EL NEGOCIO
El ahorro para los sistemas
sanitarios nacionales tam-

bién supondria una oportu-
nidad de negocio para la in-
dustria farmacéutica. “El
nicho de mercado es evi-
dente”, indica Fernando de
Mora, socio consultor de
Salupharma Biosimilars
S.A.y profesor de la Univer-
sidad Auténoma de Barce-
lona.“Muchos bioldgicos se
han hecho imprescindibles
en enfermedades créonicas
graves, pero su coste es ele-
vado. La crisis, de la que se
saldra lentamente, obliga a
los compradores a centrar-
se en los biosimilares”.
Segun el analisis de IMS
The Global Use Of Medici-
nes: Outlook Through 2015,
se calcula que en 2015, te-
niendo en cuenta que las
autoridades americanas
aprueben una guia de bio-
similares definitiva, este
mercado alcanzaria los
2.500 millones de délares.



