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La tasa de registro de la EMA para un farmaco
biotecnologico asciende hasta 250.000 euros

B Ademasdel regigro, lascompafiiasdeben hacer frente a una tasa anual que osdla entre 60.000 y 80.000 eurospara cada presentaddn
M E tiempo estimado para que la Agendia Europea del Medicamento apruebe un farmaco biotecnoldgico puede alcanzar losdosarios

J. RUIZ-TAGLE
Madrid

Cuando al futuro se le ponen tra-
bas, sobre todo en un mundo glo-
balizado, la pérdida de competiti-
vidad suele ser el primer sintoma,
Bajo este axioma se celebrd en la
Escuela Internacional de Nego-
cios Aliter el seminario ‘Biotecno-
logia y Terapia Avanzada. A ctuali-
zacion y entorno legal’. donde se
analizaron los pormenores de los
senderos europeos para poder lle-
var al mercado un medicamento
biologico. Uno de los principales
problemas que se encuentran las
compariias es recabar la financia-
cion para desarrollar el proyecto.
La regulacion europea exige un
registro “por valor de 250.000
euros, mas una tasa anual que
puede alcanzar los 80.000 para
cada presentacion”, asegurd
(scar Mesa, director general de
QualitecFarma.

Estas tasas finales para un medi-
camento biotecnolégico se suman
a los,aproximadamente, 200 millo-
nes de euros y unos diez afios para
su desarrollo, “por lo que muchas
compaiias son reticentes a dar el
salto”, prosiguié Mesa. Bajo estos
requisitos econdmicos y sin exen-
ciones fiscales especificas para
abordar un desarrollo de un medi-
camento biologico, la mayoria de
compaiias consideran una aven-
tura poco abarcable,sobre todo en
el contexto actual. De hecho, en

B seminario ‘Biotecnologia y Terapia Avanzada. Actualidad y entorno legal’, celebrado en la escuela Aliter, contd con la participacién de Sol
Ruiz, responsable de la Division de Productos Biologicos y Biotecnolgicos de la Aemps, y Oscar Mesa, director general de QualitecFarma.

Esparfia, salvo alguna excepcion
como Curaxys, son pocos los pro-
yectos biotecnologicos que se
estan desarrollando por los esco-
llos econdémicos que encuentran
las compaiiias.

A estas barreras hay que sumar-
le el proceso burocratico para
aprobar un medicamento biotec-
nolégico. La A gencia Europea del
Medicamento (EMA) aplica una
evaluacion inicial a los 80 dias del
registro y su primer informe vin-

culante se recibe a los 150 dias,
Una vez llegados a este punto, y
dependiendo de las objeciones de
la EMA, el proceso puede con-
cluir,en el mejor de los casos, a los
210 dias del registro, o bien pro-
longarse hasta los dos afos en el
caso de que el laboratorio tenga
que aportar nuevas indicaciones
de su producto. “Es cierto que la
seguridad debe estar por encima
de todo, pero también es cierto
que la burocracia europea podria

mejorar para acortar los plazos y
permitir su comercializacion lo
antes posible”, explico Mesa.

Una vez recibido el beneplicito
europeo, Espaiia “no causa mayor
demora™, segin aseguro Sol Ruiz,
responsable de la Division de Pro-
ductos Biologicos y Biotecnologi-
cos de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanita-
rios (Aemps). Segun explicd Ruiz,
ha habido procesos de aprobacion
que “se han quedado en solo 180

dias™, aunque reconoce que es un
tiempo inferior a la media de
aprobacion. Ruiz quiso aclarar
que los medicamentos biotecnolo-
gicos “debido a su complejidad no
pueden ser completamente carac-
terizados mediante técnicas anali-
ticas™,

La ‘clausula Bolar’
Una de las constantes en el ambito
del Derecho de patentes es la con-
tinua disputa entre los titulares de
patentes y los fabricantes de pro-
ductos genéricos o biosimilares.
La industria innovadora est4 inte-
resada en obtener los maximos
beneficios de la titularidad de sus
patentes, mientras que la industria
de genéricos pretende poder utili-
zar las invenciones patentadas
cuanto antes, para elaborar los
medicamentos genéricos. Asi, la
‘cldusula Bolar’ permite la comer-
cializacion de medicamentos bio-
similares al dia siguiente de la
expiracion de patentes, ya que da
la posibilidad de experimentar
mientras el firmaco innovador
disfruta de su cuota de mercado.
Sin embargo, esta excepcion no
esta vigente en la mayoria de pai-
ses de la Union Europea, por lo
que propicia, ademds de la espera
burocratica de la EMA, el conse-
cuente tiempo para producir el
biosimilar a nivel industrial y
comercial. Un retraso mas al que
las compaiiias interesadas debe-
ran buscar un resquicio.



