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El nuevo hito de la biotecnologia aplicada a la
salud

Fundacién UADE
Investigadora del Instituto de Ciencias Sociales
Por Dra. Moénica Aranda

En octubre de 2010, Google encabezaba su edicion en la Argentina con un logo que
recreaba artisticamente el mundo de los anticuerpos monoclonales cuyo descubrimiento
valio al médico argentino Cesar Milstein, junto a Georges Kohler y Niels Jerne el Premio
Nobel de Medicina y Fisiologia de 1984. Independientemente de su uso en técnicas de
diagndstico, las posibilidades de aplicacion para tratar enfermedades humanas, entre ellas
el cancer, son amplisimas.

Sin embargo, el desarrollo de nuevos anticuerpos es lento y costoso. Y el modelo de
negocio del sector ha evolucionado a traves de tres rutas: la financiacion mediante capital
de riesgo, proyectos de I+D o licencias. La participacion de los sistemas de salud ha sido
casi nula, aunque estos productos han significado un desafio financiero para los sistemas
sanitarios al tratar de incorporarlos con sostenibilidad, equidad y eficiencia.

La caida de las patentes de anticuerpos terapéuticos, por ejemplo el Rituximab utilizado
en el tratamiento de linfomas, ha permitido en la Gltima década el desarrollo de los
denominados “anticuerpos monoclonales biosimilares”. El término medicamento
biosimilar se aplica a aquel medicamento biol6gico que ha demostrado su
intercambiabilidad con el original. En Europa, por ejemplo, la EMEA (Agencia Europea
de Medicamentos) es el Gnico organismo que puede autorizar su comercializacion.

El precio de los biosimilares es inferior a los biologicos de referencia. En este sentido, los
medicamentos biosimilares ofrecen una gran oportunidad para ayudar a controlar el coste
y la disponibilidad de medicamentos biol6gicos, contribuyendo asi a la sostenibilidad y
eficiencia de los sistemas sanitarios, permitiendo al mismo tiempo que un mayor nimero
de pacientes pueda beneficiarse de los tratamientos.

La Union Europea ha sido pionera en el desarrollo de un marco regulatorio para los
medicamentos biosimilares a través de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo
que establece un codigo comunitario sobre medicamentos para uso humano.

Estados Unidos entra de forma tardia a la ruta reguladora de los biosimilares, pero desde
el afio 2010 cuenta con una legislacion especifica en la Ley de Proteccién al Paciente y
Cuidado Asequible (Ley PPAC), promulgada por el Presidente Obama el 23 de marzo de
2010, para crear una via de aprobacion abreviada para los productos biol6gicos que han
demostrado ser “altamente similar” (biosimilar) o “intercambiable” con un producto
biolégico aprobado por la Food and Drug Administration (FDA).

Respecto a su impacto, algunas previsiones apuntan a una penetracion hasta del 50% del
mercado para el afio 2020, con un ahorro estimado en el coste que se sitGa en torno al 20-
30 %.
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En los primeros ocho afios desde su implementacion, los biosimilares ahorraron al
Sistema Nacional de Salud espafiol unos 478 millones de euros y se estima que este ahorro
se cuadriplicaria en los proximos cuatro afios totalizando un ahorro de 2.443 millones de
euros, entre 2009 y 2020.

Estamos ante una segunda revolucion que acerca la posibilidad de tratamiento a muchos
pacientes que hasta la irrupcion de los biosimilares no la tenian; estamos hablando de un
cambio radical en el tratamiento de enfermedades graves que hoy preocupan a la
humanidad. En la Argentina, se encuentra en funcionamiento la primera planta de
Ameérica del Sur para producir anticuerpos monoclonales para el tratamiento de distintos
tipos de cancer y enfermedades autoinmunes. Es importante una agenda publica que
aborde el estudio del coste-efectividad de las nuevas terapias, el mayor y mas rapido
acceso por parte de los enfermos que hace a la equidad de un sistema, y el impulso de las
iniciativas de elaboracion que ya existen en nuestro pais como pionero en el cono sur.
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