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GPhA pide denominacion
comun para los biosimilares

B Asegura que no tienen diferendasdinicasa losfarmacosbiologicosde referencia
B Cree que alterar el Sstema de denominacion pondria en peligro al paciente

REDACCION
Washington

La asociacién americana de com-
pafiias genéricas (GPhA) ha pre-
sentado una peticién ciudadana
ante la Agencia Norteamericana
del Medicamento (FDA) por la
que pide que los biosimilares ten-
gan la misma denominacion
comun internacional que el pro-
ducto de referencia. A su manera
de ver, por definicion, los biosimi-
lares son “altamente similares” a
los biologicos de referencia v no
diferencias significativas
que hagan necesaria la adopcion

tienen

de un nombre tnico.

“Esmuy simple:los biosimilares
no tienen ninguna diferencia clini-
camente significativa respecto del
producto de referencia, por lo que
deberian tener el mismo nombre™,
explicé Ralph Neas, presidente y
CEO de la GPhA . En su opinion,
deberia de ser un estandar mun-
dial, pues, tal y como comenta,
“alterar el sistema de denomina-
cion entrafa el riesgo de generar
confusion y afectaria directamen-
te y de forma muy negativa a la
cadena de suministro farmacéuti-
camundial,lo que podria poneren
peligro el acceso del paciente™.

B presidente de la patronal de genéricos americana Ralph Neas insiste en la denominacion
comiin internacional para los biosimilares. Foto:Talk Radio News Service.

Pero, desde otros grupos, como
la A lianza para la Seguridad de los
Medicamentos Biologicos
(ASBM), consideran que los bio-
similares deben tener una deno-
minacién cientifica propia para
separarlo asidel producto de refe-
rencia biolégico.evitando posibles
problemasde seguridad.”Los pro-
ductos biologicos se producen a
partir de células vivas y las copias
serdn solo similares, no idénticas a
la original”, asegurd Richard Doli-
nar,presidente del ASBM.

Sin embargo, segin la patronal
del genérico americana, esta linea
de denominacién comin estaria
en concordancia con las recomen-
daciones publicadas hasta ahora
por la FDA, que en 2006 apoyo la
denominacion comin internacio-
nal en un documento enviado a la
OMS. A ctualmente no hay ningtin
farmaco biosimilar aprobado en
Estados Unidos y la FDA trabaja
en la redaccion de un marco regu-
latorio para la introduccion de
estos firmacos.




