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El futuro de los biosimilares

en EEUU,
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La decision del Tribunal Su-
premo de Estados Unidos
de avalar la constituciona-
lidad de la ley Patient Pro-
tection and Affordable
Care (Proteccion del Pacien-
te y Atencién Asequible), co-
nocida popularmente como
Obamacare, mejora las
perspectivas de los biosimi-
lares en dicho pais, segtin el
portal especializado en
biotecnologia GEN.

Dentro de dicha ley se en-
cuentra la Biologics Price
Competition and Innova-
tion Act (Ley sobre Compe-
tencia de Precios e Innova-
cion en Biologicos), que
contiene “importantes dis-
posiciones que crean un ca-
mino para que la agencia
estadounidense del medi-
camento FDA apruebe ver-
siones biosimilares de far-
macos biologicos”.

La ley abrevia los pasos
para la concesién de licen-
cias y “elimina la incerti-
dumbre sobre el futuro in-
mediato de los biosimila-
res”, Un producto biolégico
se considerara biosimilar si
los datos demuestran, entre
otras cosas, que es “alta-
mente similar”a otro biold-
gico ya aprobado.

Segun GEN, las farmacéu-
ticas y biotecnologicas ace-
leraran el ritmo de asocia-
ciones, fusiones, adquisi-

mas prometedor

Resultados de un sondeo a 277 sanitarios americanos, en los que se les
pregunta sobre su grado de familiaridad con respecto a los biosimila-
res, incluida la legislacion reciente que ofrece a los fabricantes una via
de aprobacion para introducir copias de productos biologicos a través de

un proceso de revision abreviada.
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ciones y acuerdos tecnolo-
gicos para permitir la pro-
duccién de estos farmacos.

Sin embargo, los actuales
titulares de licencias de
biolégicos siguen presio-
nando para aumentar las
exigencias para la entrada
de biosimilares. Dicen que
para mantener la seguridad
se requiere de ciertos estu-
dios, mientras que los so-
licitantes argumentan que
no son necesarios estudios
extensos ya que han sido
realizados previamente
para el producto original,
y que las semejanzas entre
biosimilary biologico de re-

ferencia son suficientes
para establecer una simila-
ridad clinica, sin necesidad
de repetir ensayos clinicos.

De cualquier manera, el
sector esperara a las dispo-
siciones finales por parte
de la FDA para comenzar a
solicitar la aprobacion de
estos medicamentos.

Hasta el momento, el
marco regulatorio para el
desarrollo de biosimilares
ha sido acusado de poco
claro y, por tanto, poco be-
neficioso para la entrada de
estos productos en el mer-
cado americano (ver CF del
23-VII-2012).



