EDITORIAL

Triunfalismo del decreto de los Biosimilares

Triumphalism of the decree of biosimilars
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“Lo mds importante es la sequridad y la
salud de los pacientes;

por lo tanto sélo entrardn al mercado
aquellos biotecnologicos

que cumplan rigurosamente los
requisitos de calidad”.

Alejandro Gaviria
Ministro de Salud de Colombia

Finalmente, se aprob6 en Colombia el decre-
to de los biosimilares (1). El principal deba-
te que ha generado el decreto es la inclusién
de tres rutas de aprobacién de los produc-
tos para demostrar la calidad, la seguridad
y la eficacia del medicamento. La primera
ruta es para los productos nuevos y requie-
re la presentacion completa de estudios pre-
clinicos y clinicos con animales y humanos
antes de la aprobacion. La segunda ruta,
que es la de la comparabilidad, se aplica
a medicamentos que no son nuevos pero
que todavia no son suficientemente conoci-
dos y debe incluir resultados comparativos
entre el medicamento bioldgico y el biosi-

milar. La tercera, que es la que mayor con-
troversia genera, se aplica a medicamentos
conocidos y totalmente caracterizados que
no requerirfan de estudios adicionales una
vez probado que son similares. Producir un
medicamento original tarda mucho tiempo
y puede tomar hasta 15 afios, 0 mas, el de-
sarrollo de una molécula. Con un biosimilar
se podréan eliminar parte de estudios pero
el tiempo de aprobacién puede ser entre 8 a
10 afos. La tercera ruta obvia estos estudios
al asumirse que queda demostrado que los
medicamentos son similares en el laborato-
rio y no se requieren mas pruebas (2).

La decisiéon del gobierno aunque dificil se
podia anticipar. La decisién tomada clara-
mente tiene un fondo politico y econémico
que predomina sobre el cientifico. Hay va-
rios hechos que sustentan esta afirmacion:

Vencimiento de patentes: A partir del proximo
ano, las patentes de los medicamentos ori-
ginales se terminan progresivamente para
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93 productos. Los biosimilares son produc-
tos parecidos a los originales. Inicialmente
quisieron ser presentados como unos gené-
ricos de los innovadores pero hoy se sabe
que no son exactamente iguales y que, in-
cluso, minimos cambios en la composiciéon
estructural de los mismos pueden alterar
los resultados esperados por lo lo cual hay
que realizar estudios que garanticen que las
condiciones bésicas esenciales no han sido
afectadas (3).

Control de precios: Uno se preguntaria ;por
qué la “Big Pharma” no reduce los precios
de estos originales y evita la aparicion de
estas “copias”? La Industria prefiere pelear
por aumentar el tiempo de patentes o hacer
extensiones de marca para lograr tener vi-
gente el original. El mercado de genéricos
ha mostrado que s6lo cuando se introduce
la copia pueden bajar los precios hasta un
30% dependiendo del mercado. Fedesarro-
llo recomend¢ al pais (4) abrir la puerta a
los biosimilares como una forma de regular
el mercado que se ha mostrado como muy
dificil de autorregular.

Costo inaceptable: El costo de los bioldgicos
para el sistema de salud es impresionante
(5). Colombia, un pais con crisis en su sector
salud y recursos limitados pero que viene
luchando por obtener cobertura universal y
ampliar los servicios a la poblacion, se ve
enfrentada a un mercado del 18 % del total
(una quinta parte), 3 de los 10 mas vendidos
son biotecnolégicos, 8 de los 10 con mas re-
cobro son de este grupo de medicamentos;
delos 36 bioldgicos que hay en el Plan Obli-
gatorio de Salud, 12 fueron incluidos en la
altima actualizacion de 2013.
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Fomentar la competencia: El decreto va orien-
tado a fomentar la competencia y por ende
a regular el mercado de precios. Aunque se
diga que son medicamentos seguros y que
no se pone en riesgo la salud de las perso-
nas lo cierto es que la mayoria de moléculas
tienen pocos estudios y en muchas ocasio-
nes estos son de pobre calidad. Hay unas
moléculas relativamente faciles de replicar,
como la insulina o la eritropoyetina, y otras
enormemente complejas, como un anticuer-
po monoclonal para la Artritis Reumatoide.
Un biosimilar es producido de sustancias
vivas que requieren altos controles de cali-
dad y en las cuales pequenas modificacio-
nes podrian tener consecuencias graves en
la salud de un paciente (2).

El decreto va claramente orientado a regu-
lar el mercado, promover y facilitar la com-
petencia y disminuir los costos. Afortuna-
damente, el Ministerio precisé en el decreto
la necesidad de establecer dos guias previas
a su aplicacion: la de inmunogenicidad y
la de estabilidad, y cuenta con un plazo de
12 meses para hacerlo antes de poner en vi-
gencia el decreto.

Colombia deberia aprovechar esta coyuntu-
ra para establecer un sistema de trazabili-
dad que haga posible un seguimiento a las
moléculas desde su produccién hasta las
prescripciones, y que permita conocer los
posibles efectos adversos en nuestros pa-
cientes no solo de estos biosimilares, sino
de todos los biolégicos; ademds, urge es-
tablecer programas de farmacovigilancia,
herramientas hasta el momento ausentes en
nuestro pais (6).
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Se ha dado un paso importante en el con-
cierto latinoamericano y mundial (7). Si la
intencién de mejorar la competencia y dis-
minuir los costos no se acompafia de una
responsabilidad grande en lo social y lo
cientifico, los temores de los multiples ene-
migos del decreto se pueden hacer realidad.
Debemos estar todos atentos a que esta si-
tuacion no se presente.
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