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Qo
P C afe CON... BEATRIZ ARTALEJO, directora de 1+D de Combino Pharm.

La presidenta de AEFI es ademas la directora de |+D del laboratorio de EFG Com-
bino Pharm, situado en Barcelona. Al frente de un/equipo de 16 personas, de su

trabajo depende que la compaiiia alcance su objetiva de desarrollar medicamen-
tos de maxima calidad a un precio bajo y que generen un retorno de la inversion.

“Es una lucha contra tiempo y costes”

Pregunta: {Qué labor de I+D
hacen los genéricos?

Beatriz Artalejo: Esta el desarro-
llo de la formulacién, el méto-
do de fabricacion y los acon-
dicionamientos primarios. Es
innovacién a otro nivel. Se
parte de una molécula cono-
cida, pero toca trabajar todo lo
que viene después.

P: {Qué serla lo mds costoso?
B. A Hay que conseguir la
misma calidad pero a un pre-
cio mucho mds bajo. Ademéas
de que hay que salir al mer-
cado en unas fechas determi-
nadas. Es una lucha contra el
tiempo y los costes.

P: {Cree que es una linea por
la que estédn los EFG?

B.A.: El ambiente estd de tal
manera que todos los labora-
torios de genéricos intentan
hacer cosas nuevas.

P: {Cudl es la apuesta de
Combino Pharm por la 1+D?
B.A: A pesar de ser una em-
presa nacional, tiene una
apuesta de futuro por la 4D
impresionante. De hecho, to-
da la empresa se basa en la
1+D. Se ha apostado por nue-
vos desarrollos, innovacién, in-
vestigacion, por patentar...

P: Puede sorprender esta
apuesta siendo EFG, {no?
B.A: Independientemente del
entorno econdmico y de
nuestro sector, el motor que
tiene la industria farmacéutica
es la 4D. En el caso de Com-
bino Pharm, hemos apostado
por hacerla aqul y desarrollar
productos.

P: Fuera del sector, {este tra-
bajo es comprendido?

B. A:: Se ha mejorado mucho,
pero no hemos logrado trans-
mitir que detrds de un genéri-
co hay mucho trabajo. El pre-
cio es muy bajo y es dificil
vender a quien no trabaja en
la industria que hay un esfuer-
zo considerable cuando el
medicamento es tan barato.

P: LY ya se entiende el tema
de las bioequivalencias?
B.A.: Creo que cada vez se

Artalejo sefiala que el programa de formacion de AEFI se adapta a las necesidades del entormno.

“CORTO

La actual presidenta de AE-
Fl y académica correspon-
diente de la Real Academia
de Farmacia de Catalufia,
Beatriz Artalejo, es una en-
tusiasta de la galénica.
Doctora en Farmacia gra-
cias a la tesis Aportacion al
estudio de mdquinas de
comprimir excéntricas, se
ha dedicado al desarrollo
de medicamentos dentro
de la industria en compa-
fiias como la extinta Labo-
ratorios Vita, Salvat, Novar-
tis y ahora Combino
Pharm. Mantenerse al dia
del sector es parte de su
hobby, que canaliza a tra-
vés de la asociacion.

comprende mds, pero si no
se explica, es normal que se
hagan ideas falsas.

P: {Cémo se planifica el desa-
rrollo de una EFG antes de
que pierda la patente?

B. A: Se hace un estudio des-

de el punto de vista de paten-

tes y se analiza su compleji-
dad y su potencial comercial.

Ahora se es més selectivo, pe-

10 el problema que ha habido
es que se han sacado mu-

chos productos dentro de una
misma linea terapéutica y hay

que ver en cudl interesa com-
petir. Y de los que podrian in-
teresar, se analiza desde el
punto de vista del precio si va
a tener un buen retorno.

P: éCudntos afios antes de la
expiracién de la patente co-
mienza el desarrolio?

B.A.: Se suele empezar como
minimo un par de afios antes.

P: {Contemplan el acceso a
los biosimilares?

B. A.: De momento no. Es
complicado aun. Primero se
tiene que clarificar en qué en-
torno se van a mover, aparte
de que el desarrollo es muy
caro y los productos también
lo son. Creo que es bueno sa-
ber hasta donde se puede lle-
gar y hasta dénde no.

P: {Qué cuestion les preocu-
parla mds en estos momen-
tos para el desarrollo de su
negocio en Espafia?

B.A.: Lo mismo que a cual-
quier laboratorio en Espana, la
falta de transparencia en las
decisiones y el que continua-
mente cambie la regulacion, y
esto es algo muy dificil de so-
portar en el dia a dia, porque
los desarrollos llevan un tiem-
po vy si en el medio cambia
todo, hay ocasiones en las
que no se puede reaccionar y
se pueden caer proyectos.

P: Ademds es la presidenta de
Asociacién Espafiola de Far-
macéuticos de la Industria
(AEFT). {Cémo animarfa a un
no socio a adherirse?

B.A.: Explicaria mi plantea-
miento cuando acabé la ca-
rrera. Yo tenia muy claro que
queria trabajar en la industria
y formar parte del sector. ¥
ese colectivo es el que com-
pone AEFI. Es una forma de
estar al dia de la industria, de
conocer las diferentes salidas
y de relacionarte con otros
companeros.

P: {Cémo deciden los temas a
tratar en la formacién?

B.A: Van en funcién de las
necesidades que se detecten.
Aungue hay algunos temas
bésicos que se repiten, como
los de Regulatory o Expedien-
tes, cuando se detecta un
asunto critico se monta un
curso. Cada vez son més es-
pecializados porque se em-
piezan a definir muchas eta-
pas del proceso del medica-
mente que antes no estaban
tan espedificadas.

P: {Hay alguin tema que preo-
cupe ahora de forma especial
B.A:: Bueno, todos tenemas

la preocupacién comun de
coémo seguir en el sector y pa-
ra eso no podemos hacer nin-
gun curso.
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