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“Los biosimilares deben demostrar
similaridad, no seguridad y eficacia”

MARCOS DOMINGUEZ

Son numerosos los estudios
que afirman que, de aqui a
finales de la presente déca-
da, el mercado mundial de
biosimilares experimenta-
rd una gran expansion de-
bido a la expiracion de pa-
tentes de multitud de medi-
camentos biolégicos de éxi-
to y al interés de las admi-
nistraciones por contener el
gasto publico farmacéutico.
“Maés de 70.000 millones de
délares se quedaran sin pa-
tente para 2017", sefiala a
a CF Mark McCamish, res-
ponsable de Desarrollo Bio-
farmacéutico de Sandoz,
que es actualmente el labo-
ratorio lider en biosimila-
res (ver CF del 15-X-2012).
"Esperamos que el mercado
global de biosimilares sea
de entre 15.000 y 20.000 mi-
llones en 2020".
McCamish explica que
“una gran mayoria de biold-
gicos cuya patente expira
en los préximos afios son
usados para tratar diferen-
tes tipos de cancer y enfer-
medades autoinmunes
como la artritis reumatoi-
de”. Actualmente, Sandoz
tiene varias moléculas en
fase III, incluyendo rituxi-
mab (Rituxan/MabThera,
de Roche) para linfoma fo-
licular, y en fase II para ar-

tritis reumatoide. Sera de
los primeros anticuerpos
monoclonales biosimilares
en ver la luz, una clase de
medicamentos para los que
la EMA ha publicado este
afio unas directrices regu-
latorias, dando luz verde a
su entrada en el mercado.

Pese a los buenos augu-
rios, la penetracion de los
biosimilares sigue siendo
escasa, una cuestion que al
responsable de Desarrollo
Biofarmacéutico de Sandoz
le parece normal: “La intro-
duccién de cualquier nuevo
producto o tecnologia, es-
pecialmente en el area de la
salud, esta siempre marca-
da por un periodo de acep-
tacion relativamente lento”.
Sin embargo, sostiene que
ha habido crecimientos “de
dos digitos” para marcas de
biosimilares en los ultimos
anos, y pone el ejemplo de
los factores estimuladores
de colonias de granulocitos
(G-CSF) en Europa, “donde
los biosimilares como clase
tienen ahora una cuota de
mercado mas grande que el
de los productos biolégicos
originales”.

Debido a la novedad de
estos productos, McCamish
reconoce que existen reti-
cencias sobre su uso, porlo
que destaca que “continua-
mos centrando muchos de

Mark McGamish.

[ En el caso de
las colonias de
granulocitos los
biosimilares tienen
mayor cuota que
los originales”

nuestros esfuerzos en edu-
car a médicos y otros acto-
res sobre la seguridad, efi-
cacia y calidad de los biosi-
milares y el papel que pue-
den jugar en el futuro de la
atencion sanitaria”.
Afirma que la sustitucién
de los productos origina-
les "es algo que necesita ser
abordado caso por caso”,
pero destaca que, gracias al
uso de la tltima tecnologia,
se puede lograr una alta si-

milaridad, haciendo inne-
cesarios ensayos clinicos:
“Lo que queremos hacer lle-
gar a legisladores e inverso-
res es que el propdsito de
los ensayos con biosimila-
res debe ser probar su simi-
laridad y no otra vez segu-
ridad y eficacia; estamos
preparados para usar tec-
nologias analiticas alta-
mente sofisticadas y sen-
sibles para recabar las dife-
rencias con el compuesto
original de forma mas efec-
tiva y eficaz que cualquier
ensayo clinico de razonable
tamafio”.

Como prueba de fiabili-
dad, sefiala que en Europa,
donde hay un marco regu-
latorio mas avanzado, ha
habido “doce productos en
el mercado en seis afos y
no se ha informado de nin-
guna diferencia en seguri-
dad y eficacia” con los ori-
ginales. A nivel internacio-
nal, “nuestra posicién es
que es muy importante
mantener un alto nivel de
regulacién para estos pro-
ductos para proteger la se-
guridad del paciente”, por
ello destaca que “productos
biologicos alternativos” que
funcionan en paises como
China e India “no son real-
mente biosimilares y nunca
serian aprobados en merca-
dos altamente regulados”.



