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ACUERDO

Avances en la mejora de
informacion al paciente

MSD vy el Defensor del Paciente publican un libro de apoyo

La compaiiia Merck, Sharp & Dohme ha firmado un
acuerdo de colaboracion con el Defensor del Paciente
de la Comunidad de Madrid para fomentar las activi-
dades que mejoren el derecho a la informacion de los
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La farmacéutica Merck Sharp
& Dohme Espafia (MSD) ha fir-
mado un acuerdo de colabora-
cién con el Defensor del Paciente
de la Comunidad de Madrid con
el objetivo de fomentar activida-
des que promocionen y mejoren
el derecho a la informacién de los
pacientes.

Las primeras acciones que se
van a llevar a cabo como resulta-
do de este acuerdo serén la publi-
cacién del libro La informacion
de salud y medicamentos y el
nuevo paciente;y la convocatoria
de un premio de investigacion,
que premiard los trabajos de
investigacion referidos al desa-
rrollo del derecho a la informa-
cién y a la mejora de la asistencia
sanitaria.

Juan Ignacio Barrero, Defen-
sor del Paciente de la Comunidad
de Madrid, considera este acuer-
do como una contribuciéon que
garantiza los derechos de los
pacientes. Ademads, Barrero se

pacientes. Para poner en marcha esta iniciativa se va a
publicar un libro de ayuda y se va a convocar un premio
de investigacion a trabajos que desarrollen el derecho a
la informacion de los pacientes.

El Defensor del Paciente, Juan Ignacio Barrero, y el director general
de MSD Espana, Antonio Pérez Mosquera, en la firma del acuerdo.

muestra dispuesto a “colaborar
con las entidades que contribu-
yan a que los pacientes encuen-
tren una informacién adecuada y
veraz en cualquiera de los dmbi-
tos de la salud y la sanidad”.

Por otra parte, Antonio Pérez
Mosquera, director general de la
farmacéutica MSD, ha senalado
que este acuerdo alcanzado es
“coherente con el compromiso

social de la compafiia”.

Esta accion que se acaba de
poner en marcha continda con la
linea de colaboracién emprendi-
da por la farmacéutica con enti-
dades prblicas en iniciativas que
contribuyen a la mejora de la asis-
tencia sanitaria, en aspectos rela-
cionados con la informacién que
recibe el paciente sobre su salud,
su patologia y su tratamiento.
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Investigadores extremefios desarrollan
un farmaco para tratar la malaria

El consejero Fernandez Vara pone a su autonomia como un modelo
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Un grupo de investigadores
pertenecientes al Centro Tecnol6-
gico Agroalimentario de Extre-
madura (CTAEX) estd trabajan-
do en el cultivo masivo de la plan-
ta Artemisa annua para la produc-
cién del principio activo ‘artemisi-
na’, que se empleard como medi-
camento contra la malaria.

Los ensayos clinicos para com-
probar la efectividad de este far-
maco se llevaran a cabo en Brasil,
con poblacién infantil enferma de
malaria, a través de acuerdos con
centros universitarios y laborato-
rios de la zona, y la futura comer-
cializacién correrfa a cargo de la
Organizaciéon Mundial de la Salud.

G. Fernandez Vara, consejero de
Sanidad de Extremadura.

Los trabajos de investigacion de
este nuevo farmaco se iniciaron a
principios de 2005 y en estos
momentos se estd desarrollando la
fase de cultivo y produccién con

alrededor de 30.000 plantas Arte-
misa annua, originarias de China.

Para que este tipo de iniciativas
salgan a la luz es necesario un
modelo de desarrollo e implanta-
cién de tecnologias de la salud
como el que se estd llevando a
cabo en Extremadura, segin
puso de manifiesto su consejero
de Sanidad, Guillermo Fernan-
dez Vara, durante su participa-
cién en los encuentros que orga-
niza la Fundacién Bamberg.

“Para que el Sistema Nacional
de Salud (SNS) sea perfecto
—asevera Fernandez Vara— sélo
hace falta que lo compartamos. El
sistema deberia ser mds permea-
ble con otros paises y permitir
que se intercambien conoci-
mientos”.

ANALISIS

Biosimilares:

ante todo la

seguridad de los pacientes

La dltima batalla entre las compaiiias farma-
céuticas innovadorasy las de genéricos acaba de
empezar. Dos compaiiias han obtenido reciente-
mente la autorizacién para comercializar sen-
dos productos biosimilares que en breve pon-
dran en el mercado. Lo ha hecho posible la apro-
bacion por parte de la CE de unas guias en las
que se indica qué requisitos se han de cumplir en
términos de calidad, eficacia y seguridad.

Miguel Angel Tovar
Farmacéutico y MBA por el IESE

En 1985 Genentech comercia-
lizé 1a primera hormona de creci-
miento (somatotropina) obteni-
da a partir de la recombinacion
genética. Con menos de un mes
de diferencia se acaban de apro-
bar dos productos biogenéricos
o, mas apropiadamente llama-
dos, biosimilares a base de soma-
totropina de recombinacion.

Elpasado mes de abril, Sandoz
(de Novartis) recibié el visto
bueno para comercializar Omni-
trope, una somatotropina recom-
binante. Se trata del primer biosi-
milar que llega al mercado euro-
peo. Hace s6lo unos dias la firma
suiza Biopartners ha obtenido
luz verde para la comercializa-
cién de Valtropin, otra somato-
tropina recombinante.

El camino hasta llegar aqui ha
sido, como en la cancién de Paul
McCartney, largo y tortuoso.
Definir un marco regulatorio
preciso ha sido la principal difi-
cultad a la que se han debido
enfrentar los legisladores y técni-
cos europeos involucrados en
este asunto. El resultado se ha
materializado en la aprobacion y
publicacién de unas guias en las
que se especifican los requisitos
de calidad y ensayos no clinicos y
clinicos que han de cumplir los
productos  biosimilares. En
EEUU, la FDA va por detras y
adn no ha aprobado unas guias
en esta materia.

Los productos biosimilares
han de obtenerse utilizando pro-
cesos bioldgicos. Por su naturale-
za, éstos son dificiles de reprodu-
ciry,a diferencia de lo que ocurre
con los medicamentos de sintesis
quimica (que son todos los gené-
ricos y la mayoria de los de
marca), los productos que se
obtienen no son exactamente
iguales, pudiendo resultar en
diferencias de eficacia clinica,
perfil de seguridad e inmunoge-
nicidad. Por ello se ha llegado a
afirmar que “el proceso es el pro-
ducto”. Se impone, pues, demos-
trar que la calidad, eficacia vy,
sobre todo, seguridad son en
esencia similares al producto ori-
ginal y para ello puede ser nece-
sario llevar a cabo ensayos clini-
cos (aunque sea con series cortas
de pacientes).

Las barreras de entrada que
suponen la complejidad del pro-
ceso de fabricacion de biosimila-
res y las mayores exigencias
legislativas y mds altos costes de
desarrollo en comparaciéon con
los medicamentos genéricos
hacen prever que, al menos a
corto plazo, pocas compaiiias van
a tener capacidad real para com-
petir en este mercado. No obs-
tante varias compaiiias especiali-
zadas en genéricos (Ratiopharm,
Stada, Teva,...) estdn trabajando
intensamente en ello.

Es indudable que tanto para
los fabricantes de genéricos
como para las autoridades sani-
tarias, el elevado precio de los
productos biotecnoldgicos actiia
como un incentivo para la
comercializacion de biosimilares.
Para los primeros, por el atracti-
vo de participar de un mercado
que supera los 60.000 millones de
dolares y para los segundos por
la posibilidad de reducir atin mas
la factura farmacéutica. Por ello,
cabe suponer que pronto vere-
mos nuevas aprobaciones (eri-
tropoyetina, insulina, interfero-
nes).

Si bien el beneficio econdmico
que puede obtenerse puede lle-
gar a ser considerable, no obstan-
te debemos anteponer siempre
la seguridad de los pacientes. No
caben pues atajos en el terreno
de los biosimilares. Esto no sélo
debe ser aplicable a las empresas
que deseen comercializar alguno
de estos productos. También
debe ser valido para los fabrican-
tes de los productos de referen-
cia cuando quieran llevar a cabo
una modificacién en el proceso
de obtencién de uno de los pro-
ductos  biotecnolégicos  que
comercializan, por pequefia que
ésta sea.

Debemos sefialar que en un
sentido amplio, los biosimilares
hace afos que existen. Las dife-
rentes versiones de insulina o de
somatotropina  recombinantes
son productos biosimilares entre
si. La diferencia con lo que ahora
llamamos biosimilares estriba en
que cuando se registraron los ori-
ginales lo hicieron cumpliendo
todos los requisitos que se exigen
a un nuevo farmaco, en lugar de
utilizar un procedimiento abre-
viado,que es lo que ahora se plan-
tea una vez vencida la patente.



