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EEUU: sigue la lucha con la
denominacion del biosimilar

MARCOS DOMINGUEZ
redaccion@correofarmaceutico.com

La asociacion americana de
laboratorios de EFG, GPhA,
hahecho llegar a la agencia
americana FDA una peti-
cién ciudadana —-mecanis-
mo por el cual se le pueden
pedir cambios directamen-
te sobre un tema de su in-
cumbencia- en la que de-
talla su postura sobre la de-
nominacién de biosimila-
res. Actualmente no hay
ningtn biosimilar aproba-
do en el pais y la agencia del
medicamento estd crean-
do un marco regulatorio
para la introduccion de es-
tos farmacos, basado en
gran parte en el existente en
la Unién Europea, el més
antiguo y desarrollado. De
la denominacién que adop-
ten dependera la intercam-
biabilidad y sustitucién
con el biolégico de referen-
cia, asuntos cruciales para
su futuro.

La GPhA estima que los
biosimilares deben tener la
misma denominacion co-
mun internacional (INN, en
sus siglas en inglés) que el
producto de referencia, ya
que “por definicién” éstos
son “altamente similares”
a los biolégicos de referen-
cia y no tienen diferencias
significativas que deman-
den un nombre tnico.

“Deberia ser un estandar
mundial”, ha senalado

Ralph G. Neas, presidente de la

Ralph G. Neas, presidente
de la GPhA.“Alterar el siste-
ma de denominacidn entra-
fia un riesgo de generar
confusion y tendria un im-
pacto negativo en la cadena
de suministro farmacéuti-
co mundial, lo que podria
poner en peligro el acceso
del paciente a traveés del
globo".

Segtn la patronal ame-
ricana del genérico, esta po-
litica de denominacion es-
taria en concordancia con
las propias recomendacio-
nes de la FDA, que en 2006
publicé un documento diri-
gido a la OMS apoyando el
proposito original de la de-
nominaciéon comun inter-
nacional, la identificacion
del principio activo, sin que

patronal de los genéricos de EEUU.

implique intercambiabili-
dad con el original.

A pesar de que el marco
regulatorio para los biosi-
milares todavia no esta
completo, muchos Estados
en todo el pais estan tra-
bajando en leyes sobre su
uso, que establecen los re-
quisitos para la intercam-
biabilidad y sustitucién
(ver CF del 1-1V-2013). La
GPhA ha denunciado en
muchas ocasiones lo res-
trictivo de muchos de los
proyectos de ley presenta-
dos, senialando la influencia
del lobby biotecnolégico en
su creacion, y sefialando
que no se pueden establecer
criterios para su uso hasta
que la FDA no se haya pro-
nunciado al respecto.



