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Estan, pero
esperan su

momento. Su

'boom' est
ligado a la

expiracion de

patentes

Biosimilares: mas mercado

y una regulacion mas dura

La industria de los biosimilares se va expandiendo y las agencias reguladoras
absorben experiencia de cada novedad; la normativa es flexible y evoluciona

biabilidad, algo que en la
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I JOSE A. PLAZA LEYES VARIAS UE no se incluye, ya que se
japlaza@unidadediorial es Er'l ia UE trata de una competencia A
Los biosimilares llevan destacan las ambito nacional". Espafia se
afios asomando la cabeza, directivas ve afectada directamente
aungue en Espafia en menor 2003/63/EC por ello, ya que "dispone de
medida, y van a vivir afios (EHEXO |) una lista de medicamentos
de expansién debido a la ex- ’ no sustituibles, que en el
piracion de las patentes de 2094'/27/EC caso de los biosimilares es
sus farmacos predecesores, (arf-'cu‘o 104), bastante tajante" (las nor-
biolégicos innovadores, de- mas la enmienda mas espanolas contemplan
sarrollados porlas grandes dela los biologicos, y por tanto
farmacéuticas. La norma- directiva los biosimilares, como no
tiva que cubre el ambito de 2001/83/EC sustituibles). Ruiz concre-
desarrollo y actuacion de ta al respecto: "No sustitui-
los biosimilares es muy jo- bles significa no sujetos a
ven, aun esta en desarrollo EN EVOLUCION sustitucion automaéatica en
y se va moldeando, al igual Europa presume la farmacia, pero, por ejem-
que sucede con el resto de de disporer de plo, en prescripcion hospi-
farmacos biotecnolégicos, NOMMas que son talaria, el médico puede ele-
siguiendo los pases de los i gir otro medicamento del
avances cientificos. unos mismo area terapéutica sin
La Escuela Internacional dpcumentcs problema”, Sol Ruiz y Oscar Mesa, en |a entrevista concedida a DM en un receso de la jornada celebrada en Aliter,
de Negocios Aliter organi- VIvOS" Y gLe
z0 la semana pasada en su pueden no ser GUIAS EXISTENTES Europa fue pionera en ta de innovador, muy distin- Las agencias ggmgan
sede de Madrid una jornada de obligado Elmarco legal general euro- la regulacién de los ta ala deun genérico”. Es un el proceso regulatorio
sobre este tipo de féI'I‘E.laCGS cump\imiento peo E§té en I‘GEViS.iéI.], "des- U\(I‘SIFWTI\HIES, yahora proceso "de I+D+i pura". ano tras afio; mientras
y su entorno r_egulatona,en de guias de hws1_m.ﬂares a SUS NOMas 2stén en Ru_lz recuer(_:la que cual- los biosimilares van
la que participaron Sol las de aspectos clinicos y no i T I ’ quier normativa, nacional o a ales o
Ruiz, de la Agencia Espaiio- MAS RAPIDD clinicos", y se esta trabajan- revision. Las de L‘[U U internacional, debe tener en ganando peso, prima
la de Medicamentos y Pro- Un biosimilar es do especialmente en nuevos esian en deg?i”om y cuenta que "la base para los un procesc continuo
ductos Sanitarios (Aemps), un producto productos. Mientras, ya hay se preven mas duras biosimilares en su desarro- de aprendizaje y
y Oscar Mesa, de la empre- totamente guias para eritropoyetinas, Qque las europeas llo es la comparabilidad de reciclado normativo
sa Qualitec Farma, especia- innovadar hormonas de crecimiento, calidad", a lo que se suman
lizada en servicios de 4&mbi- } ! heparinas de bajo peso mo- estudios de actividad biolo-
to regulatorio para la indus- VlnCUladO lecular y anticuerpos mono-  menos estudios que su pre-  gico in vitro,con algo, poco, forma centralizada". Las he-
tria biosanitaria. DM ha ha- d‘remalmeme con clonales biosimilares. En  decesor, el innovadordere-  de preclinica, y ensayos cli-  parinas de bajo peso mole-
blado con ambos del pre- I+D-+i, que fase de consultaestanlasde  ferencia: "Tienen su propio  nicos de comparabilidad,no  cular son una de las excep-

sente y futuro de estos far-
macos, y de cémo la
regulacion se va adaptando

cuenta a su favor
£0n menares
costes y tiempoes

interferon beta y hormona
foliculo-estimulante.
Lanormativa evoluciona,

plan de farmacovigilancia y
de gestion de riesgos, lo que
los hace muy distintos de

de demostracion de efica-
cia. La realizacion de ensa-
yos, a diferencia de los gené-

ciones, ya que su desarro-
1lo no es centralizado. Alun
no hay biosimilares de estos

a su creciente peso en el de desarolo y porsupuesto sepuedeme-  los genéricos". ricos, deriva en costes mu- farmacos.
mercado, jorar. Pero "es la ciencia la cho mas altos.
que marca el avance regula- COMPARABILIDAD El registro de un farma- INFORMAR MAS Y MEJOR

DIFERENCIAS UE-EEUU MONOCLONALES torio; no se pueden estable- Mesa cree que, a efectos de  co biosimilar "es comoelde La regulacién se va a endu-
Ruiz ha explicado que el La semana cer requisitos sobre lo que mercado, el biosimilar "se  un innovador cualquiera:a  recer, sobre todo en lo rela-
marco regulador de la pasada la UE no se conoce ni ha llegado  vende muy distinto y dispo-  través de la Agencia Espa-  tivo a la farmacovigilancia,
Unién Europea es el mas Ltlicd la directiz alin", segin han coincidido  ne deunaestrategia deven- fiola del Medicamento y de  perdiendo la distincion en-
amplio, y que las leyes sobre p ot Ruiz y Mesa. Este ha apun- tre biosimilares y biotecno-
biosimilares se han desa- Sﬁpm'\’%some tado la importancia de la légicos. Ruiz cree que las
rrollado eminentemente en ICUETPos variabilidad en los farma- - agencias reguladoras, ade-
Europa, La FDA, equivalen- monacionales cos biotecnalogicos, algo ES pana y Su mercado mas de su papel inherente,
te estadounidense de la piosimiares de la que afecta directamente a la "deben tener un papel mas
EMA europea, se ha subi- Agencia Europea biosimilaridad: "Avanzaren  El mercado en Espaiia es aiun muy pequeiio. Esta importante para mejorar la

do al carro en los ultimos
afios y ahora estéa desarro-
llando su regulacién, mien-

del Medicamento

sortear la variabilidad lleva
su tiempo. Esto no dificul-
ta la aprobacion de biosimi-

pasando igual que con los genéricos, que hasta
hace unos afios no eran muy utilizados: "Los
biosimilares se van utilizando algo mas, pero es

informacion en torno a los
biosimilares".
Si hace afios las compa-

tras que la OMS ya ha publi- OPORTUNIDAD DE ORO lares; las agencias van ga- dificil que las compaiiias farmacéuticas puedan fiias que desarrollaban far-
cado una guia de ayuda al Espana ya acoge nando experiencia y agili- desarrollarlos; son caros". El coste medio "ronda macos innovadores "pisa-
respecto, "que es muy simi- sus: pn'meros zando el proceso regulato- los 200 millones de euros, y hay que tener en ron fuerte para hacer cam-
lar a la regulacion europea, ensayos con rio", Es un proceso continuo cuenta que la empresa espafiola que mas factura pafia en contra de los bio-
casiuna copia”. biosimil . | de aprendizaje y reciclado es Cinfa, que no llega a los 400 millones", dice similares", ahora parte dela

Por lo general, la norma- IOSIMIEES; 10 normativo. Oscar Mesa. En los préximos afios vencen muchas responsabilidad de rever-
tiva estadounidense pien- gue supone Una Sialgo destaca en los bio- patentes de grandes multinacionales y aumentara tir la situacion es de las ins-
sa ir més alld que la euro- gran oportunidad similares es que permiten el mercado, pero, aun asi, el especialista cree que tituciones crue regulan y sir-
pea, entre otras cosas "por- para su |+D+i acortar su llegada al merca- "no todos podran acceder a este mercado". ven de molde para futuras

que contempla la intercam-

do, gracias a que necesitan

leyes.



