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A partir del surgimiento  de los biosimilares como una nueva clase de bioterapéuticos, el 
uso de estos productos en Latinoamérica ha recibido especial atención. Para ayudar a los 
encargados de diseñar las políticas y a las autoridades regulatorias, un grupo de expertos 
en biosimilares desarrolló una serie de recomendaciones para la reglamentación de 
biosimilares y su implementación en la región. Aunque, en general, la mayoría de los 
países latinoamericanos ha adoptado las recomendaciones de la OMS, algunos tienen 
reglamentaciones que difieren de las OMS. Desafortunadamente, la región se mueve a 
paso lento en lo que respecta a la posibilidad de contar con biosimilares seguros y 
eficaces. Los países en la región deben incrementar sus esfuerzos por mejorar la 
farmacovigilancia, incluir la capacitación de más personal regulatorio, mayor 
concientización de los profesionales y el público sobre la importancia de informar 
eventos adversos y mejorar los sistemas para capturar y analizar los datos. Las 
autoridades regulatorias deben también establecer un proceso a través del cual la 
rastreabilidad de un evento adverso de un biosimilar pueda ser determinada. Los 
productos previamente aprobados como “intentos de copia” de medicamentos deben 
evaluarse de acuerdo con las reglamentaciones específicas para biosimilares. No puede 
suponerse que un biofarmacéutico previamente aprobado sea en realidad un biosimilar, 
independientemente de la experiencia clínica actual. Latinoamérica no es la excepción al 
hablar de un ritmo más lento de lo esperado en el desarrollo de reglamentaciones sobre 
biosimilares. Las perspectivas del panel sobre el estado actual condujeron a seis 
recomendaciones importantes con el fin de incrementar el uso seguro de los biosimilares 
en la región. 
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Introducción 

A partir del surgimiento de los biosimilares como una nueva clase de bioterapéuticos, el uso 
de estos productos en Latinoamérica ha recibido especial atención.  Para ayudar a los 
encargados de diseñar las políticas y a las autoridades regulatorias, la Fundación de Salud de 
las Américas (Americas Health Foundation - AHF)) reunió a un grupo de expertos en 
biosimilares para discutir los principales temas relacionados con el uso de estos productos en 
Latinoamérica. La AHF se basó en varias de fuentes para identificar a los más apropiados y 
potenciales miembros del panel. Se recibieron sugerencias de otras organizaciones y de 
individuos que habían sido recomendados por otros expertos. El Dr. Valderilio Azevedo fue 
el contacto principal y ayudó a recomendar y reclutar a otros miembros del panel con el fin 
de conformar un grupo variado de miembros. La AHF recibió una subvención no restrictiva 
de Roche, que no tuvo ninguna injerencia en la decisión al seleccionar los miembros del 
panel para el grupo de trabajo. La AHF fue responsable de la selección del tema y de los 
subsiguientes subtemas en conjunto con el miembro líder del panel. La AHF fue responsable 
de toda la logística y los gastos, incluidos viajes, hoteles y honorarios. 

El facilitador para la discusión del grupo de trabajo fue el Dr. Richard Kahn, el anterior jefe 
científico y funcionario médico de la Asociación Americana de Diabetes (American Diabetes 
Association), quien ha moderado varias conferencias de consenso para la AHF en el pasado. 
La reunión duró dos días y medio con jornadas intensivas y concentradas de 10 a 12 horas al 
día. Cada miembro del panel fue responsable de preparar un borrador sobre el subtema que 
se le había asignado. Estos documentos sirvieron de base para las discusiones subsiguientes y 
las recomendaciones finales. Al compilar los documentos individuales en un manuscrito 
unificado, cada frase fue leída, revisada, discutida y acordada por el grupo de trabajo en 
pleno. Las preguntas, comentarios, sugerencias y desacuerdos se ventilaron abierta y 
completamente hasta llegar a un consenso. 

El resultado de esta discusión fue la producción de este manuscrito. En él revisamos los 
puntos críticos en el desarrollo de reglamentaciones para la aprobación de biosimilares en 
Latinoamérica y delineamos las recomendaciones para una óptima implementación de  las 
reglamentaciones en toda la región. 

El nombre biofarmacéuticos ha sido dado a aquellos medicamentos que contienen sustancias 
derivadas de la biotecnología o de la biología (principalmente proteínas y polisacáridos) 
como sus componentes activos. Existen muchos ejemplos de esta clase de productos, 
incluidos la eritropoyetina humana, la insulina, la hormona de crecimiento o somatotropina, 
las citosinas y un gran número de anticuerpos monoclonales [1, 2]. 
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Los procesos de biotecnología como el ADN recombinante y la expresión controlada de 
genes y anticuerpos son los métodos más comunes para fabricar biofarmacéuticos [3]. El 
proceso de fabricación de biofarmacéuticos tiene un papel principal porque el proceso en sí 
mismo es crítico para la naturaleza del producto final. Las pequeñas diferencias en el diseño 
y ejecución de un proceso de fabricación pueden tener una enorme influencia sobre el perfil 
clínico del producto final. De hecho, debido a las complejidades asociadas con el proceso de 
fabricación, la mayoría de los fabricantes de biofarmacéuticos obtienen una patente para el 
proceso de producción y no necesariamente para el producto bioterapéutico mismo [4, 5]. 

Los biosimilares son medicamentos similares a los biofarmacéuticos que ya han sido 
aprobados. En otras palabras, un biosimilar es una versión de un medicamento biológico 
previamente aprobado, llamado el producto de referencia. Los biosimilares han recibido 
varios nombres en diferentes partes del mundo: biocomparables, productos biológicos, 
productos biológicos genéricos, productos proteicos genéricos o biológicos de entrada 
subsiguiente [1, 6, 7]. 

Los biosimilares no son lo mismo que las versiones genéricas de medicamentos derivados 
químicamente de síntesis. Esto se debe a que la complejidad del proceso de fabricación, la 
heterogeneidad del producto final, el componente activo mismo y otros factores pueden no 
ser idénticos al producto de referencia.[8]. Se espera que los biosimilares reduzcan el gasto en 
medicamentos, asumiendo que estos logran los mismos resultados clínicos que los productos 
de referencia [4]. 

 

Pasos para la aprobación de biosimilares 

En general, un fabricante de biosimilares debe comprobar que su producto es 
suficientemente similar al producto de referencia para que sirva como una alternativa. Se 
requieren estudios de calidad comparativa, eficacia e inocuidad, los cuales deben efectuarse 
de forma escalonada para demostrar la biosimilitud. 

Teniendo en cuenta la complejidad de los productos bioterapéuticos y las limitaciones 
impuestas por las técnicas analíticas para determinar si son de hecho idénticos al producto de 
referencia, la aprobación de biosimilares debe sustentarse en la demostración de la seguridad  
y eficacia clínica comparables.[2, 9]. Con el fin de evaluar la comparabilidad, el fabricante 
debe efectuar primero la caracterización  fisicoquímica y biológica completa del biosimilar en 
una comparación mano a mano con el producto de referencia. Las propiedades 
fisicoquímicas se pueden evaluar por la estructura primaria o de orden superior usando 
métodos como la espectrometría de masas–HPLC o NMR, mientras que la actividad 
biológica, que es una medida de función, será complementaria a la descripción 
fisicoquímica[10]. Los ensayos basados en células y los estudios en animales que incluyen 
farmacodinámica y toxicidad deben llevarse a cabo en adición a la caracterización 
fisicoquímica y la unión a los receptores. Los métodos usados para establecer la 
comparabilidad entre el biosimilar y su producto de referencia deben ser suficientemente 
selectivos y específicos para detectar las diferencias entre los dos. La importancia de dichas 
diferencias solo puede establecerse en los estudios preclínicos y clínicos [11]. 
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Para garantizar que un biosimilar que llega al mercado tenga la misma inocuidad y eficacia 
clínica del producto original, las autoridades regulatorias tienen que establecer pautas bien 
diseñadas para conseguir la aprobación. Para hacerlo, se ha recomendado un enfoque basado 
en riesgos al evaluar la biosimilitud [12]. Los estudios clínicos farmacocinéticos y 
farmacodinámicos son obligatorios y deben hacerse como un estudio independiente en Fase 
I o como la parte inicial de un estudio en Fase III [2]. Estos estudios pueden ayudar a 
identificar diferencias con el producto de referencia, si las hay. 

La ruta de administración y la dosificación de un biosimilar deben ser iguales a las del 
producto de referencia.	
  Debe existir una eficacia similar entre el biosimilar y el producto de 
referencia, la cual debe ser demostrada a través de ensayos clínicos controlados, aleatorios  
ciegos y con un adecuado poder estadístico  Es importante contar con sólidos criterios 
clínicos de valoración. Cualquier desviación importante de este diseño debe estar justificada. 
Los ensayos de equivalencia (los que requieren un límite comparativo superior e inferior) son 
la opción preferible para la comparación de datos. En ciertas circunstancias se podría utilizar 
un diseño de no inferioridad, de nuevo, cuando se justifique [13]. 

El margen de equivalencia o de no inferioridad debe estar pre- especificado y justificado ante 
las autoridades regulatorias con base en la importancia clínica. Las diferencias en los efectos 
del tratamiento deben ser aceptables para la comunidad médica y no deben tener impacto 
negativo alguno en la atención del paciente [14]. La indicación para el uso de un biosimilar 
debe reflejar los resultados de los ensayos clínicos que muestren eficacia e inocuidad. Otras 
indicaciones pueden ser extrapoladas de acuerdo con las guías actuales (Organización 
Mundial de la Salud), pero que un biosimilar sea apropiado para las enfermedades 
relacionadas (ej., entre varias enfermedades inflamatorias) es un tema complejo [15, 16]. Si 
un biosimilar consigue una indicación para una enfermedad, no puede suponerse 
automáticamente que el producto es seguro y eficaz para otras indicaciones simplemente 
porque eso es lo que existe para el producto de referencia. Por lo tanto, deben evaluarse las 
pruebas científicas para dicha extrapolación. 

Otro tema importante al diseñar un ensayo clínico para biosimilares es la población a 
escoger. Por ejemplo, no todos los pacientes con linfoma tendrán la misma respuesta a un 
tratamiento específico; no todos los pacientes con artritis reumatoide tendrán la misma 
respuesta a los medicamentos que tienen la misma indicación. Los pacientes que son 
resistentes al metotrexato no tienen la misma respuesta a un producto biológico que los 
pacientes que nunca han recibido metotrexato [17–19]. Al decidir cuál población se va a 
estudiar, los productores de un biosimilar deben tener en cuenta la población más sensible 
que replicaría mejor los resultados originales del producto de referencia. La intención del 
estudio clínico no es mostrar la seguridad  y eficacia del biosimilar per se, puesto que esto ya 
ha sido probado para el medicamento de referencia, sino garantizar que el biosimilar tiene 
una seguridad y eficacia similar.  

Puesto que los agentes biológicos son a menudo inmunógenos, pueden presentarse 
diferencias entre un biosimilar y su producto de referencia. Por eso resulta esencial 
determinar la inmunogenicidad de un biosimilar antes de garantizar su seguridad  y eficacia 
[20]. Debe evaluarse el tiempo hasta la aparición de una reacción inmunógena, tanto como el 
tipo de reacción obtenida. Las pruebas deben ser suficientemente sensibles y haber sido 
validadas previamente. Para establecer la inmunogenicidad de un biosimilar, se recomienda 



5	
  
	
  

normalmente un año de seguimiento de datos antes de otorgar la licencia. Un periodo de 
seguimiento más corto (ej., seis meses) debe estar justificado con base en el perfil 
inmunógeno del producto de referencia [21]. 

Los ensayos clínicos rara vez tienen la capacidad de identificar eventos adversos infrecuentes 
o inusuales, de manera que la vigilancia post-mercadeo es crítica para garantizar la seguridad 
del medicamento [2, 12, 21, 22]. Con el fin de establecer si los efectos adversos están 
asociados con un biosimilar o su producto de referencia después de la aprobación y el uso 
masivo, deben emplearse algunas formas que permitan diferenciar entre los dos 
medicamentos (ej., rastreabilidad). En particular, un médico podría en la práctica sustituir el 
producto de referencia con el biosimilar o, si se permite la sustitución automática, un 
farmacéutico podría cambiar un producto por el otro (biosimilar por el medicamento 
original o viceversa) sin informar al médico tratante o sin su consentimiento. En cualquier 
caso, es importante poder atribuir la causa de un evento adverso a uno u otro medicamento. 

 

Reglamentaciones actuales para biosimilares en Latinoamérica 

Con el fin de entender el marco regulatorio en Latinoamérica, es necesario conocer el 
trasfondo histórico y la situación mundial. A comienzos de los 80, la introducción de los 
biofarmacéuticos cambió dramáticamente el tratamiento de algunas enfermedades. Poco 
después, tres países latinoamericanos, Argentina, Cuba y México, comenzaron la producción 
de biofarmacéuticos. En ese momento, la mayoría de países latinoamericanos no tenían leyes 
de patentes, lo que dio lugar a que la industria fabricara medicamentos que eran copias del 
medicamento de referencia. Alrededor del año 2000, cuando los países pertenecientes a la 
International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of 
Pharmaceuticals for Human Use (incluidos EE.UU., Europa y Japón) empezaron a discutir 
sobre la forma de aprobar los “productos biológicos genéricos” porque las patentes estaban 
próximas a caducar, Latinoamérica tenía cerca de 100 productos en el mercado que eran 
copias de productos de referencia y estaban registrados como genéricos. 

Bajo estas condiciones, la primera reglamentación necesaria fue definir la vía para aprobar un 
biofarmacéutico, distinta a la de un medicamento genérico. Brasil y Venezuela fueron los 
primeros países en Latinoamérica en distinguir entre el proceso de aprobación para genéricos 
y biofarmacéuticos [22]. Solo hasta el año 2010 otros países en Latinoamérica hicieron esta 
distinción y aun hoy hay países en la región que siguen funcionando bajo las pautas 
originales. Para los países en la región que tienen reglamentaciones para la aprobación de 
biosimilares, se han adoptado las pautas de la OMS [2]. Aunque los países han adoptado 
estas reglamentaciones en términos generales, hay muchos países cuyas reglamentaciones 
difieren de las de la OMS. 

Un tema importante en Latinoamérica es cómo reevaluar productos que fueron aprobados 
previamente pero ya no cumplen con los criterios actuales para un biosimilar. Como se 
mencionaba anteriormente, las copias de productos biológicos se han usado en los países 
latinoamericanos por muchos años y en general no existían criterios para establecer la 
similitud entre estos productos y sus productos de referencia. En 2001, Brasil comenzó a 
exigir estudios clínicos más sólidos con el fin de renovar un producto como un producto 
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biológico. Hoy, ningún país en Latinoamérica requiere que un intento de copia de un 
medicamento biológico previamente aprobado cumpla con todos los requisitos actualmente 
vigentes para ser considerado un biosimilar, como lo contemplan las pautas de la OMS.  

Quedan todavía dos retos importantes. Uno de ellos es mejorar el sistema de 
farmacovigilancia activa para biosimilares,  en una región donde pocos efectos adversos de 
cualquier medicamento han sido informados. El otro desafío es que pese a contar con 
regulaciones amplias para la aprobación de biosimilares, la región tiene que desarrollar la 
infraestructura necesaria para evaluar la información analítica y clínica requerida para la 
aprobación. 

 

El Futuro de los biosimilares en América Latina 

Dado que los productos biológicos consumen una proporción sustancial de los presupuestos 
nacionales para la atención de salud, la presión financiera para adoptar biosimilares en cada 
país es alta. Sin embargo, la tendencia a aumentar el acceso a los biosimilares varía en cada  
uno de estos. La intención de promover la fabricación local de biosimilares no debería 
distorsionar la meta de garantizar la seguridad y eficacia de estos medicamentos. 

En México, hasta hace poco, los criterios para la aprobación de una intención de copia de un 
medicamento biológico eran iguales a los de los genéricos, lo cual significa que no se exigían 
los datos preclínicos y clínicos. Por esa razón, en 2011 se registraron 23 intentos de copia de 
medicamentos biológicos en México como genéricos y más de 100 millones de dosis de 
tratamientos que usan estos medicamentos se habían vendido entre 1993 y 2012. 
Desafortunadamente, debido a la falta de farmacovigilancia, no ha sido posible establecer el 
riesgo de usar estos medicamentos inadecuadamente evaluados [23]. Sin embargo, de 
acuerdo con los nuevos criterios aprobados en México en 2011, la licencia de los 
medicamentos previamente licenciados deben renovarse cada cinco años y por lo tanto, estas 
intentos de copia de medicamentos biológicos tendrán que demostrar una verdadera 
biosimilitud con estudios fisicoquímicos, preclínicos y clínicos, así como con estudios de 
farmacovigilancia, incluida la detección de inmunogenicidad. Por el momento, México no ha 
aprobado un biosimilar, pero existen actualmente varios productos bajo evaluación en 
diversos pasos del proceso y se espera que al menos uno de ellos sea aprobado este año. 

En Brasil, han surgido dos vías para la aprobación de biosimilares: una vía de 
“comparabilidad” y una de “desarrollo individual”. La vía comparativa es casi idéntica a las 
pautas de la OMS sobre evaluación de Productos Bioterapéuticos Similares (SBP) [2]. En la 
vía de “desarrollo individual”, los temas de calidad y los requisitos de estudios clínicos se 
reducen con respecto a la vía comparativa, pero no está permitida la extrapolación de 
indicaciones, un punto importante y controvertido relacionado con los biosimilares. La vía 
de comparabilidad es más rigurosa y requiere ensayos comparativos en fase I y III con el 
producto bioterapéutico de referencia (RBP) que permitirán la extrapolación a otras 
indicaciones [24, 25]. Los productos de copia que son licenciados usando la vía de 
comparabilidad se consideran biosimilares. Con el apoyo del gobierno y la capacidad de 
producción local, el futuro comercial de los biosimilares en Brasil parece muy prometedor. 
Bajo el nuevo esquema de alianzas para el desarrollo de productos  (PDP), las compañías 
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locales han hecho alianzas con compañías internacionales con experiencia en la producción 
de nuevos productos biológicos y de productos biológicos, (vea “Glosario” a continuación). 
Los productos resultantes tienen un plazo más corto hasta la aprobación y además tienen 
una exclusividad de cinco años para vender su producto al gobierno brasileño. 

A diferencia de la mayoría de los países en la región, Argentina es un productor importante 
de biofarmacéuticos (productos biológicos nuevos o productos biológicos), no simplemente 
un distribuidor. Argentina tiene una vía reglamentaria bien establecida para biosimilares [26], 
aunque ninguno ha sido comercializado hasta la fecha. Otros países en Latinoamérica, como 
Ecuador, Perú, Panamá y Paraguay tienen reglamentaciones para la aprobación de 
biosimilares. Y otros, como Colombia, Chile, Uruguay y Venezuela tienen propuestas en 
borrador publicadas. Sin embargo, la implementación de las reglamentaciones ha probado 
ser un reto. 

Todavía son necesarias en la región pautas y reglamentaciones bien definidas para la revisión, 
aprobación y farmacovigilancia de biosimilares, así como mayor transparencia en las acciones 
de los gobiernos. Sin embargo, un tema común con las pautas en Latinoamérica es que las 
autoridades regulatorias en todos los países requieren diferentes niveles de pruebas para la 
aprobación de los biosimilares. 

Desafortunadamente, la región se mueve a paso lento  en lo que respecta a la posibilidad de 
contar con biosimilares seguros y eficaces. Por supuesto, Latinoamérica no es la excepción al 
hablar de ritmo más lento de lo esperado  que se da  a nivel mundial. La introducción y 
utilización  de biosimilares no ha sido óptima ni siquiera en mercados bien reglamentados 
como los de la Unión Europea, mientras que en Estados Unidos, la vía regulatoria para 
“biológicos genéricos” sugerida por la Administración de Alimentos y Medicamentos de los 
Estados Unidos (FDA) sigue siendo confusa [27]. Vale la pena resaltar que ningún biosimilar 
ha sido aprobado en EE.UU. usando el proceso de aprobación reglamentaria 
estadounidense. Se han aprobado productos del tipo genérico, pero usando un enfoque 
individual. 

Dada esta situación, la vía para armonizar las reglamentaciones en Latinoamérica sobre 
biosimilares ha probado ser difícil. El mecanismo principal para dicha vía es la Red 
Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (Pan American 
Network for Drug Regulatory Harmonization (PANDRH)), que está presidida por la 
Organización Panamericana de la Salud (OPS), pero es en esencia un ente asesor 
multisectorial sin autoridad directa. La armonización de reglamentaciones para productos 
biológicos y biosimilares es el objetivo del Grupo de Trabajo de Productos Biotecnológicos 
de PANDRH (PANDRH’s Biotechnological Products Working Group (WG BIO), fundado 
en 2010, el cual recomienda que la región siga las pautas de la OMS [28]. 

En el Séptimo Congreso de PANDRH en 2013, los resultados de una encuesta efectuada 
por la OPS, de al menos dos países en cada subregión de Latinoamérica, demostraron que 
más de la mitad no había incorporado las pautas de la OMS en absoluto, mientras que el 39 
por ciento usaba solo partes del documento [29]. En la misma reunión de PANDRH, la 
OMS presentó resultados de una encuesta de 15 agencias regulatorias de medicamentos en 
Latinoamérica, demostrando diferencias importantes en el enfoque respecto a las 
consideraciones clínicas en la reglamentación de productos Bioterapéuticos [30]. Por esa 
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razón, aunque la convergencia reglamentaria a través del proceso de PANDRH se reconoce 
como una prioridad, la armonización podría estar todavía muy lejos. 

A medida que el proceso avanza, les incumbe a los gobiernos latinoamericanos, a los 
organismos no gubernamentales y a las agencias líderes en salud adoptar un papel más 
activo, tanto en el desarrollo de reglamentaciones nacionales más fuertes, como en la 
armonización de las reglamentaciones en toda la región. 

Los gobiernos latinoamericanos necesitan también reglamentaciones más completas y 
específicas relacionadas con los biosimilares. Una alineación mínima con el consenso 
internacional está lejos de ser una garantía de seguridad para la salud pública. Las reglas para 
los biosimilares que estén demasiado abiertas a la interpretación pueden favorecer a los 
productos de inferior calidad, bien sea importados o fabricados localmente, lo cual pone en 
riesgo la seguridad, calidad y eficacia del producto. 

Los gobiernos en la región tendrán que invertir también más cuantiosamente en sus 
respectivas agencias regulatorias de medicamentos. Las reglamentaciones que sean 
imposibles de implementar por falta de recursos, por ejemplo, de personal, son de escaso 
beneficio. La apropiada reglamentación de biosimilares requiere agencias proactivas, bien 
provistas, tanto en la evaluación inicial del producto como en la vigilancia post-mercadeo y 
en la farmacovigilancia [31]. Los intentos de copia de productos biológicos (comparadas con 
biosimilares) siguen proliferando en la región. Los gobiernos deberían considerar inaceptable 
la continua aprobación de intentos de copia en lugar de biosimilares, puesto que los riesgos 
de estos productos son indeterminados. 

La introducción y uso de biosimilares en Latinoamérica representa una gran oportunidad  
para los gobiernos, médicos y pacientes. Aunque se ha logrado algún progreso con las 
reglamentaciones, los países de la región siguen estando poco preparados en general. Las 
Organizaciones No Gubernamentales (ONG) tienen un papel importante en exigir la 
responsabilidad de los gobiernos en la  protección de la salud pública y del bienestar de los 
pacientes. Las ONG de Latinoamérica deberían tener un mayor papel en el desarrollo, 
aprobación y vigilancia post - aprobación de biosimilares. Se les debe animar para que 
trabajen traspasando fronteras para desarrollar una perspectiva regional del paciente y 
demandar mayores niveles de coordinación entre los gobiernos de la región. 

Dado el importante papel de la OPS, junto con el Consejo Suramericano de Salud de la 
Unión de Naciones Suramericanas (UNASUR) y el Instituto Suramericano de Gobierno en 
Salud (ISAGS) en asuntos de salud dentro de la región [32], recomendamos que cada una de 
estas organizaciones haga más esfuerzos por estimular el desarrollo de reglamentaciones de 
biosimilares basadas en las pautas de la OMS. Lo mismo puede decirse del Consejo de 
Ministros de Salud de Centroamérica (COMISCA), que es el principal mecanismo de 
integración intergubernamental en salud para esa subregión y la República Dominicana [33]. 

La introducción y uso de biosimilares probados debería tener como resultado un mayor 
acceso a esta importante clase de tratamientos en las Américas. Lo más probable es que los 
biosimilares probados sean más económicos que los productos biológicos originales, lo cual 
los hace más asequibles para los sistemas de salud del sector público. A su turno, una mayor 
disponibilidad debería traducirse en un mayor uso por parte de los médicos, con esfuerzos 
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paralelos para mejorar la infraestructura del sistema de salud para atender dicho uso. El 
aumento en las tasas de utilización ayudarán a impulsar la competencia en el mercado 
beneficiando a los gobiernos (precios más bajos), a los médicos (más herramientas para 
combatir enfermedades) y a los pacientes (mayor acceso a tratamientos modernos). 

 

Recomendaciones finales 

Proponemos una serie de recomendaciones que deberían mejorar significativamente la 
revisión, aprobación y uso seguro de los biosimilares. Recomendamos encarecidamente a las 
partes interesadas que consideren la implementación de lo siguiente: 

1. Mejora de la capacitación de las autoridades regulatorias sobre la forma de evaluar los biosimilares. Es 
importante tener el personal con las habilidades y experiencia apropiadas y poder intercambiar conocimientos 
entre las autoridades de salud de la región.  

2. Establecimiento de un grupo de trabajo en toda la región, bajo los auspicios de la OPS, que incluya 
representantes de las autoridades regulatorias de diversos países latinoamericanos con experiencia en 
biosimilares, cuyo propósito sea compartir su experiencia regulatoria y los planes relacionados con biosimilares. 

3. Todos los países de Latinoamérica deben crear su propio grupo de trabajo, que incluya gente con interés en 
biosimilares para colaborar con las autoridades regulatorias en su esfuerzo por desarrollar e introducir 
biosimilares en sus países respectivos. 

4. Una sección específica  en el sitio web PRAIS (la plataforma regional sobre acceso e innovación para 
tecnologías de salud de la OPS [34]) para promover la discusión sobre biosimilares enfocada en temas tales 
como estudios en desarrollo, aprobaciones recientes y problemas y asuntos de inquietud; y propugnar por la 
transparencia. 

5. Los países en Latinoamérica deben incrementar sus esfuerzos por mejorar la farmacovigilancia e incluir la 
capacitación de más personal de las agencias regulatorias dedicado a esta tarea, mayor concientización de los 
profesionales y el público sobre la importancia de informar eventos adversos y mejores sistemas para capturar y 
analizar los datos. Las autoridades regulatorias deben también establecer un proceso a través del cual se pueda 
determinar la rastreabilidad de un evento adverso a un biosimilar o a su RBP. 

6. Los productos previamente aprobados como “intentos de copia” de medicamentos biológicos deben 
evaluarse de acuerdo con las reglamentaciones específicas para biosimilares. No puede suponerse que un 
biofarmacéutico previamente aprobado sea en realidad un biosimilar, independientemente de la experiencia 
clínica actual. Es importante hacer una reevaluación y la industria farmacéutica debe efectuar los estudios 
necesarios en una forma oportuna. 
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Glosario 

Argentina 
• Biofarmacéutico = nuevo producto biológico o nuevo producto originador  
• Productos biológicos = intentos de copia (biológica) de medicamentos  
 
Brasil 
• Nuevos productos biológicos = nuevo producto originador 
• Productos biológicos = copias de nuevos productos biológicos  
 
México 
• Biocomparables = copias de nuevos productos biológicos (biosimilares)  
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