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La EMA suaviza los
requisitos de aprobacion
de los biosimilares

3 A partir de
2013, aceptara
datos clinicos de
fuera de Europa

Mm.D. La Agencia Europea
del Medicamento (EMA)
ha anunciado que acepta-
ra datos clinicos sobre
biosimilares de fuera del
Espacio Econdmico Euro-
peo (EEE, los paises de la
Unién Europea mas No-
ruega, Liechtenstein e Is-
landia), por lo que no ne-
cesitaran repetir ensayos
para comercializarse en
este area. El objetivo es fa-
vorecer el desarrollo glo-
bal de estos productos.
Este cambio en la poli-
tica de la EMA sera efecti-
vo a principios de 2013,
cuando se revise la direc-
tiva europea para medica-
mentos biologicos. Hasta
ahora, los laboratorios
tienen que identificar un
medicamento de referen-
cia aprobado en el EEE y
cuyos lotes provienen de
dentro del mismo. Cuan-
do entre en vigor el cam-
bio,la EMA aceptara lotes
de medicamentos de refe-
rencia de fuera del EEE. El
solicitante debera demos-
trar que son representati-
vos del medicamento
aprobado mediante una

extensa comprobacion
analitica, pero ahorrando-
se varios ensayos preclini-
cos y clinicos (que hasta
ahora era obligatorio que
se repitieran en paciente
europeos), lo cual afecta-
ra positivamente en el
tiempo de aprobacion y el
precio del farmaco. No
obstante, la EMA requeri-
ra a los laboratorios so-
licitantes datos de farma-
cocinética y farmacodina-
mica para establecer la si-
milaridad entre ambos
medicamentos.

UNA DOCENA DESDE 2007
Actualmente, un farmaco
biosimilar necesita una
inversioén de entre 75 y
250 millones de euros y
un tiempo de entre 7 y 10
afios para su desarrollo
y entrada en el mercado.
La UE es la region mas
avanzada en este aspecto,
con mas de una decena de
biosimilares aprobados
desde 2007. A pesar de
que se prevé que a fina-
les de la presente década
siete de los diez farmacos
mas vendidos en el mun-
do seran biolégicos, las
dudas en cuanto a la sus-
titucion por biosimilares
ha frenado por el momen-
to la expansion de los
mismos (ver CF del 24-IX-
2012).




