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LUIS TRUCHADO*

Eslabones clave en
los laboratorios de EFG

El autor describe la evolucién de
las compaiiias de genéricos,
volcadas ahora en la
‘reinnovacion’ para lanzar
farmacos formulados con las
ultimas tecnologias.

Con la aprobacion de la Ley de 1984, cominmente cono-
cida como Hatch-Waxman, la industria de genéricos co-
menzo6 a florecer ya que permitié la creacion de solicitu-
des abreviadas de farmacos nuevos o ANDA, que no requie-
ren datos preclinicos y clinicos, sino simplemente la prue-
ba de bioequivalencia del original aprobado, lo que re-
sulta mas asequible. Ademas, la ley permite a las empre-
sas farmacéuticas de genéricos trabajar en los estudios de
bioequivalencia mientras el original esta todavia prote-
gido por la patente, lo que acelera sus tiempos de de-
sarrollo. Esta situacion inicial ponia especial énfasis en el
eslabén de registro y fabricaciéon en su cadena de valor.
Mientras que las companias farmacéuticas innova-
doras sienten cada dia la presion y recortes, las de gené-
ricos estan teniendo sus propios problemas: moléculas que

hace unos afios podian conseguir el 25 por ciento del
precio original para el genérico, ahora logran sélo alre-
dedor del 5. Debido a esta evolucion del panorama, al-
gunas compafiias de genéricos estan reestructurando
sus modelos de negocio y algunos fabricantes estén re-
inventando su cartera de productos a través de una es-
trategia de reinnovacion: nuevas plataformas tecnologi-
cas y nuevas configuraciones para facilitar el cuamplimien-
to del paciente y aumentar su calidad de vida. Superge-
néricos, biosimilares y versiones superiores con valor afia-
dido son algunas de las alternativas de nuevos produc-
tos resultantes de esta evolucién innovadora. Asi, la
biotecnologia, las nanociencias y la nanotecnologia son
areas estratégicas para su desarrollo cientifico y comer-
cial.

EL ‘SANTO GRIAL DE LAS COMPANIAS DE GENERICOS

En concreto, los biosimilares, -versiones genéricas de los
medicamentos biologicos-, han sido calificados como el
Santo Grial para las compafiias de genéricos. Mientras que
replicar exactamente una molécula pequena es bastante
simple, las pequeiias diferencias técnicas pueden con-
ducir a grandes diferencias en la calidad, eficacia y biodis-
ponibilidad de un producto biolégico.

Para profundizar en el modelo de reinnovacion, al-
gunas empresas de genéricos intentan conseguir venta-
jas competitivas, ya sea mejorando los atributos de pro-
ductos existentes, mediante la sustitucion de componen-
tes nuevos, remodelando su configuracién o con el uso
de nuevas plataformas tecnolégicas para producir nuevos
productos innovadores.

Un producto farmacéutico desarrollado y fabricado con
menos excipientes que el original mientras se mantiene el

rendimiento terapéutico, podria considerarse como una
entidad terapéutica mejorada, ya que reduce los costos ge-
nerales de fabricacion que podrian contribuir a reducir
el gasto sanitario,

Ejemplos de vuelta a la innovacion por la industria ge-
nérica se observan en el disefio de farmacos, formula-
cion, procesos de fabricacion, etc. y que se remontan a
las primeras etapas del ciclo de desarrollo del producto.
Es decir, se apuesta por los eslabones de la Cadena de
Valor de Investigacion y Desarrollo: Clinico y Galénico. Al-
gunos ejemplos son: Abraxane, supergenérico de , Suba-
cap, version mejorada del itraconazol o la aplicacion de
tecnologia de nanoparticulas para abordar la administra-
cion de compuestos poco solubles como el Candesartéan.

Los supergenéricos son productos de nano y micro-ta-
mafio con sistemas de administracion de farmacos que me-
joran los principios activos que se comercializaban an-
tes con otra formulacién. No son bioequivalentes en el sen-
tido estricto de la industria; no son genéricos, pero la
modificacién de la liberacion de farmacos que tienen
una vida media corta evita los picos altos en plasma,
reduce las fluctuaciones en los niveles y permite un con-
sumo de una vez al dia, que puede optimizar la terapia.

La industria de genéricos se esta reconvirtiendo hacia
un formato menos genérico, pero mas innovador, y muchos
laboratorios tienen la capacidad de reinnovar con nuevas
alianzas que pueden proporcionar los recursos financie-
ros necesarios para el know-how técnico y de marke-
ting. En estos casos de reinnovacion el eslabén de la Co-
mercializacion cobra un nuevo significado -de nuevo-, tan-
to en el 4rea de la ventas como en la del marketing.
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