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La biotecnologia se define como
«tecnologia aplicada a los procesos
bioldgicos», definicién que nos abre
la puerta a un mundo inmenso y tan
complejo como nos podamos imaginar.

Quizés las palabras clave en esta
definicidn son «procesos biolégicos».
¢ Cudntos procesos bioldgicos existen?
Sin duda no estariamos muy lejos de
la realidad si decimos que infinitos.
Pero este numero se puede hacer més
manejable si nos referimos a procesos
conocidos y con una utilidad clara para
la humanidad, como es el caso de los
productos biofarmacéuticos (tanto para
uso humano como animal), numerosos
procesos de productos alimentarios o
productos agrénomos.

En el drea biofarmacéutica nos
encontramos con un amplio espectro
de productos como vacunas, citoqui-
nas, hormonas y un largo etcétera. Un
ejemplo muy concreto y especifico
serfan los Anticuerpos Monoclonales.
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Se trata de moléculas de alta comple-
jidad usadas principalmente para el
tratamiento de enfermedades como
artritis reumatoide, cincer de mama o
enfermedad de Chron entre otras.

En la actualidad, el uso de los
productos biotecnolégicos supone un
gasto muy importante para los sistemas
de salud, debido principalmente al alto
precio de los mismos. A medida que
las patentes de estos productos se van
finalizando, la aparicién en el mercado
de biosimilares contribuye a mejorar
este precio y por lo tanto mejoran la
accesibilidad de los mismos.

Sin embargo, los biosimilares de
los productos biotecnolégicos mas
complejos, como es el caso de los anti-
cuerpos monoclonales, requieren de un
proceso que ronda los 10 afios de desa-
rrollo, ademds de los correspondientes
estudios clinicos antes de su salida al
mercado. Este hecho, junto con la alta
inversién necesaria (entorno a los 200
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millones de Euros por producto) difi-
culta enormemente el lanzamiento de
los mismos.

Aun asi, dado el enorme potencial
del mercado, en claro crecimiento, y la
ventaja que supone para las administra-
ciones, y sobre todo para el paciente,
la aparicién de estos productos, tanto la
empresa privada como las administra-
ciones publicas se han puesto a trabajar
para acelerar el proceso y hacerlo ante
todo seguro y eficiente.

La produccién de anticuerpos
monoclonales se hace partiendo de
cultivos de células CHO en las cuales
se ha insertado la secuencia gené-
tica adecuada para la fabricacién del
producto concreto. El cultivo celular
tiene lugar en bioreactores especifica-
mente disefiado para este fin, donde se
mantienen las condiciones de tempera-
tura, oxigeno y alimentacién adecuadas
para su correcto desarrollo y creci-
miento. Las células producen la molé-
cula buscada y la excretan al medio,
también llamado crudo.

Este crudo es posteriormente puri-
ficado, eliminando del mismo todos
aquellos componentes que no son la
molécula activa buscada. El dltimo
paso el proceso consiste en la formu-
lacién del producto, proceso mediante
el cual se purifica la molécula hasta una
concentracion del 100% vy se afiaden los
excipientes adecuados para su formula-
cién. El total de tiempo de proceso estd
en torno a los 45 dias, lo que lo hace
complejo y costoso.

Esto requiere de instalaciones
biotecnoldgicas muy especificas, pero
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sobre todo de personal especializado
que asegura que todo el proceso ocurre
segun se ha desarrollado y validado,
asegurando asf la calidad del producto
en todo momento, que es contras-
tada con el innovador de referencia
mediante exhaustivos andlisis especi-
ficos. Algunos de estos andlisis son la
secuencia peptidica o biopotencia

Tras todo proceso de desarrollo y
produccién, los productos biosimilares
requieren ademas la realizacién de estu-
dios clinicos adecuados que permitan
completar la verificacién de la biosimi-
laridad, evidenciando que no presentan
diferencias significativas con respecto
al innovador en cuanto a seguridad y
eficacia.

Como cualquier otro producto
farmacéutico, antes de su comerciali-
zacion, este debe ser aprobado por las
Autoridades reguladoras sanitarias del
pais correspondiente, que revisan, anali-
zan y verifican el paquete de informa-
cién de todo el proceso de desarrollo,
produccién, andlisis, estudios clinicos
y cualquier informacién adicional que
puedan requerir y que forma parte de lo
que se denomina «Dossier» del producto.

Una vez aprobado, se inicia el
lanzamiento al mercado y la comer-
cializacion del producto, asi como la
farmacovigilancia (o seguimiento de los
pacientes tratados) del mismo.

Un largo camino, complejo, que
supone un reto y a la vez muy moti-
vador, por el impacto que tiene en su
contribucién a la mejora de calidad de
vida de los pacientes beneficiados por
estos productos.
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