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Productos biotecnoldgicos con patente mas vieja.
L Nombre comercial ' | Expiracién
Principio | Enfermedad | \| y laboratorio ] ‘ de patente
Insulina humana Diabetes Humylin (Lilly) Vencida
_Novofin {Novo Nordisk) .
Hormona de ! Deficiencia de Nutropin (Genentech) 2004' (Nutropin) |
crecimignto humana lhormona de crecimient | | Humatrape (Lilly) Vencida {Humatrope)
Eritropoyetina Anemia Epogen (Amgen) . )
‘ Progrit {Jonhson & Johnson) 201572005 1
| G-CSF || infeccidn ligada a quimioterapia | | Neupogen (Amgen) 2013720060 |
- Activador del Infarto e ictus Activase (Genentech) 2006
| tejido plasminégeno o
'\ Imiglucerasa | | Enfermedad de Gaucher | [Corezyme (Genzyme) [ 2010 |
' Interferon Beta-1a  Esclerosis miltiple Avonex (Biogen Idec) 2011

2 ¥engimiento de a patente europea.

1 Patentes adicionales pugden extender fa pm!;ccmn el producte segin el fabricante.

3 Otras palenles_ ré\-aciuﬁhﬁis o1 Estados Unidos vencen antes.

Fuente: The Wall Strest Journal
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La industria especializada empieza a perder patentes

La FDA definira los
genericos biotecnologicos

La industria biotecnologica est4 alcanzando la suficiente madurez
en el mercado como para empezar a enfrentarse al vencimiento de
algunas de sus patentes. Sin embargo, la complejidad de estos
productos dificulta la autorizacion de sus copias, para lo que la FDA
tendra que elaborar pautas especificas de aprobacion.

DM. Nueva York
La FDA estd preparando
las bases necesarias para la
solicitud de los primeros
genéricos de productos bio-
tecnolbgicos ante el venci-
miento inminente de algu-
nas patentes del sector.
Segiin informa The Wall
Street Journal hasta ahora
no hay ningun proceso defi-
nido para la aprobacién de
versiones genéricas de este
tipo de compuestos, que se
elaboran mediante proce-
sos mucho méis complejos
que los fArmacos conven-
cionales. La industria bio-
tecnolégica tiene ahora 25
afios de experiencia en el
mercado, por lo que todavia
no ha tenido que enfrentar-
se a la competencia de ver-
siones m4s baratas de sus
fdrmaces, habitualmente
destinados al tratamiento
de enfermedades graves,
como el cdncer o la esclero-
sis multiple. Ahora, con al-
gunas de las patentes mas
antiguas empezando a ca-
ducar, la FDA se enfrenta a
la necesidad de garantizar
que determinadas versio-

nes son capaces de demos-
trar su similitud con el far-
maco original y por qué me-
dios pueden hacerlo.

Directrices claves

Las directrices que mar-
que la FDA en este ambito
pueden ser claves en el
mercado biotecnolégico vy
desencadenar un debate
cientifico que alcance al
parlamento estadouniden-
se. Durante afios, los fabri-
cantes de genéricos de far-
macos tradicionales han re-
ducido el tiempo del proce-
so de aprobacion de la FDA
basandose en parte de los
datos generados por el fa-
bricante del original. Pero
en el caso de la mayoria de
los compuestos biotecnold-
gicos, la FDA asegura care
cer de la autoridad necesa-
ria para autorizar copias de
forma comparable al resto
de los medicamentos y que
necesitaria la aprobacidn
del congreso para hacerlo.

La cuestién es que, segin
las compatfiias biotecnologk
cas, sus productos son de-
masiado complejos y sus-

ceptibles de sufrir variacio-
nes inesperadas para que
otras compaiias puedan du-
plicarlos sin someterlos a
todos los ensayos realiza-
dos con los originales. En
opinion de Walter Moore,
vicepresidente de relacio-
nes institucionales de Ge-
nentech, los fabricantes de
genéricos deberian estar
obligados a pasar por todo
el proceso de ensayos clini-
cos que durante afios reali-
zan las compaiiias propieta-
rias de la primera marca.
Los productores de gené
ricos argumentan que esos
requisitos harian casi impo-
sible el desarrollo de versio-
nes mas baratas de las mar-
cas biotecnol6gicas, cuya
investigacién cuesta mas de
10.000 délares anuales. Ase-
guran que pueden hacer co-
pias seguras y eficaces,
igual que hacen con los pro-
ductos clasicos, sin replicar
toda la investigacién origi-
nal. Ademas, algunos com-
puestos biotecnologicos im-
portantes serdn inasequi-
bles para mucha gente si no
se autorizan sus genéricos.



