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GENERICOS Casi cuatro de cada diez EFG procedian de alguna de las 150

EMPRESAS

instalaciones indias que tienen autorizacion de la agencia americana FDA

EEUU: laboratorios indios
copan las autorizaciones

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@correofarmageutico.com
La presencia de los labora-
torios indios de genéricos
fuera de sus fronteras y en
los mercados mas desarro-
llados es cada vez mayor. Lo
demuestra el hecho de que
110 de las 290 solicitudes
abreviadas de comerciali-
zacion o ANDA (la via para
la autorizacién de EFG) que
ha aprobado la agencia
americana FDA en lo que va
de afio corresponden a
compaiiias radicadas en el
pais asiatico. Esto supone
un 38 por ciento de las
aprobaciones, un incremen-
to de un punto porcentual
con respecto a 2012, cuan-
do fueron 178 de 476 las so-
licitudes de genéricos apro-
bados que pertenecian a la-
boratorios indios.

Aurobindo, Sun Pharma y
Lupin son las compafiias
con mayor niumero de apro-
baciones, pero hay més de
una decena que exportan
sus productos a Estados
Unidos. Segin datos recogi-
dos por la web especiali-
zada en paises emergentes
The Bric Post y alos que ha
tenido acceso CF, las expor-
taciones farmacéuticas in-
dias crecieron cerca de un
32 por ciento el afio pasado,
alcanzando los 4.230 millo-
nes de délares,

Los laboratorios indios
—como cualquier compaiiia

POR EMPRESAS

Aprobaciones de EFG de empresas
indias entre enero y junio de 2013.

Compaiiia Aprobaciones

Aurohindo Pharma 1
Sun Pharmaceutical 1
Lupin Pharmaceuticals
Dr Reddy’s Laboratories
Emcure Pharmaceuticals
Glenmark Generics
Alembic Pharmaceuticals
Alkem Laboratories
Sagent Pharmaceuticals
Zydus Pharmaceuticals
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Fuente: Gabi on line.

3 Estas empresas
ya han comenzado
a introducirse en
el area de
especializados y
nuevos nichos

farmacéutica que quiera
comercializar sus produc-
tos en el pais norteamerica-
no- deben someter sus
plantas de produccién a la
aprobacion de la FDA, que
envia inspectores para ga-
rantizar los estandares de

fabricacion de medicamen-
tos. Actualmente hay 150
instalaciones en la India
que tienen el sello de apro-
bacién de la agencia ameri-
cana del medicamento.

CGONTROL DE LA FDA
Precisamente la semana
pasada, uno de los mayores
productores indios de gené-
ricos, Ranbaxy vio cémo
este organismo emiti6 una
alerta respecto a una de sus
plantas de produccién de-
bido a un fallo en los requi-
sitos de fabricacion, segtin
recogia el medio especiali-
zado Pharma Times.

Esto quiere decir que las
autoridades regulatorias
americanas pueden detener
la venta de medicamentos
producidos en la planta de
Mohali, donde se ha detec-
tado la alerta. Ranbaxy
ahora debera contratar un
perito externo que certifi-
que la calidad de su pro-
duccién y su cumplimien-
to de los estandares para
poder seguir exportando
producto.

A pesar de hechos como
éste, los laboratorios indios
no paran de crecer y ya han
comenzado a planificar su
negocio mas alla de los ge-
néricos, introduciéndose en
el segmento de especializa-
dos y farmacos de areas
poco desarrolladas (“ni-
chos").



