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• Los productos bioterapéuticos (PB) han revolucionado el manejo 

de las enfermedades crónicas, siendo cada vez más utilizados para 
el tratamiento de enfermedades crónicas, como la Artritis 
Reumatoide (AR).  

 
 
• Recientemente, los PBS se han incluido dentro de las opciones 

terapéuticas disponibles en AR en varios países y la tendencia 
apunta hacia el ingreso al mercado de más PBS para este 
propósito.  
 

• Existen documentos diversos sobre esta situación, pero ninguno 
compila las diferentes perspectivas y documentos existentes 
 
 

 
 

INTRODUCCION  
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VARIOS FENOMENOS HAN PROMOVIDO EL INGRESO  
AL MERCADO DE PBS:   

 
• Mayor inversión en la industria de biotecnología  
 
• Vencimiento de las patentes de los Productos Bioterapéuticos 

de Referencia (PBR)  
 
• Necesidad creciente de gobiernos y sistemas de salud de 

reducir costos relacionados con medicamentos de alto costo 
como los PB.   
 

• Creación de regulaciones que plantean los requisitos para el 
ingreso de PBS al mercado  
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PREGUNTA DE INVESTIGACION  



    MARCO TEORICO    













OBJETIVOS 



METODOLOGIA    



1. Búsqueda en bases de datos  
2. Sitios web gubernamentales oficiales de todos los países de 

Latinoamérica 
3. Documentos de opinión publica  
4. Registro internacional de ensayos clínicos   
5. Sitios web de los laboratorios farmacéuticos productores y/o 

comercializadores de los PBS aprobados en Latinoamérica 
6. Otros documentos relevantes (Informes de asociaciones, documentos 

sugeridos por expertos, revisión de listados de referencias, otros 
resultados de la búsqueda manual)  

 

FUENTES DE INFORMACIÓN Y TÉCNICAS DE 
RECOLECCIÓN  





SITIOS WEB GUBERNAMENTALES  

 
•  Búsqueda de PBS aprobados en el contexto de AR  
•  Búsqueda de regulaciones vigentes concernientes a PBS  

 
• En los países que no se encontró información se contactó por 

correo electrónico la persona o dependencia correspondiente. 
Solo se obtuvo respuesta parcial de la república de Haití  



  REGISTRO INTERNACIONAL DE ENSAYOS CLÍNICOS  

 
•  Búsqueda de ensayos clínicos de los PBS aprobados en Latinoamérica  



SITIOS WEB DE LOS LABORATORIOS FARMACÉUTICOS PRODUCTORES Y/O 
COMERCIALIZADORES DE LOS PBS APROBADOS EN LATINOAMÉRICA 

 



CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION   



   RESULTADOS   









 
REGULACIONES VIGENTES  
 
• 10 países latinoamericanos mostraron tener regulaciones específicas sobre 

PBS. En Colombia el borrador de la regulación se encuentra en 
construcción.  
 

• Países como Guatemala, Costa Rica, Panamá, Perú, Chile y Argentina tienen 
regulaciones que siguen lineamientos de agencias como la OMS y la EMA.  
 

• Países como México, Cuba, Venezuela y Brasil tienen regulaciones que 
siguen estándares internacionales adaptados a los entornos locales.  
 

• El borrador de decreto en Colombia se encuentra en desarrollo  

  





  REGISTRO INTERNACIONAL DE ENSAYOS CLÍNICOS  

 
• No se encontraron ensayos clínicos registrados en el contexto de AR de los 

PBS aprobados en Latinoamérica  



CONTEXTOS ESPECÍFICOS   



  
LATINOAMÉRICA  
 
 
• La OPS viene realizando esfuerzos para la armonización de las 

regulaciones sobre PB y PBS en los países de América Latina (AL) 
 
• En 2009 Pombo et al, estudió las regulaciones sobre PB y PBS en AL y el 

Caribe.  
 
• En 2010 Kang, miembro de la OMS, realizó una encuesta sobre el estado 

regulatorio de PBS en algunos países, en la cual participaron Brasil y Cuba  
 

• En 2011 Iñesta et al, publica una revisión sobre la industria farmacéutica y 
la sostenibilidad de los sistemas de salud en LA 



  
 
MEXICO  
 
• Este país ha estado a la vanguardia en la regulación y la 

manufactura de PBS  
 
• En 2010 Boardman, un senador Mexicano publicó un artículo 

donde destaca a su país por tener una regulación e infraestructura 
que favorece la seguridad y eficacia de los PBS y promueve la 
competitividad en el mercado.  

 
• El PBS de Rituximab (Kikuzubam), manufacturado por la empresa 

local Probiomed se encuentra aprobado en México desde 2010.  
 

• Este hecho ha generado disputas legales entre la multinacional 
Roche y la empresa nacional probiomed, las cuales aún se 
encuentren en tribunales  



  
 
CUBA  
 
• La industria Cubana presenta un gran nivel de innovación. 

Actualmente se comercializan PBS manufacturados 
localmente.  
 

• Regulación actual: aprobación según la clasificación del PB 
 
• Desde Octubre del 2010 133 PB se han aprobado en Cuba, 

de los cuales 67 se han manufacturado localmente.  
 

• Ningún PB o PBS ha sido aprobado en el contexto de AR   
 

• Presenta alianzas estratégicas con Brasil para el desarrollo 
de PBS  
 



  
 
COLOMBIA  
 
 
• El decreto de regulación de PB y PBS se encuentra en 

construcción  y debate actualmente.  
 
• En 2006 fue aprobado Etanar, un PBS de Etanercept, 

producido en China.  
 

• Este hecho ha generado opiniones divididas entre los 
diversos actores involucrados  
 



  
BRASIL 
 
 
• La regulación actual establece dos rutas principales de 

aprobación para PBS: Independiente y comparativa 
 

• En 2010 Azevedo publicó una editorial donde plantea la 
cuestión: Estamos preparados para prescribir PBS?. El autor 
resalta que el papel del médico es esencial para una 
aplicación eficaz y segura de PB y PBS  
 

• En 2011 Azevedo estudió los conocimientos de los 
reumatólogos brasileños sobre PBS. Este estudio evidenció la 
falta de información en la materia, haciendo necesarios 
espacios de discusión al respecto.  

 
 
 

 



  
CHILE 
 
 
• Actualmente este país cuenta con guías consistentes sobre PBS 

que siguen estándares internacionales   
 

• En 2006 Saavedra et al, escriben una editorial cuestionando la 
intercambiabilidad entre PBR y PBS.  
 

• En 2010 la Sociedad Chile de Reumatología redacta su postura 
frente a PBS, considerando que debe seguirse un proceso de 
aprobación que garantice seguridad y eficacia.  
 

• Disputas legales entre la multinacional Roche y el laboratorio 
CPR Recalcine han llegado al tribunal de libre competencia de 
Chile 
 



 
• La regulación y aprobación de PBS no es un tema sencillo, ya que se debe 

garantizar seguridad y eficacia y además debe garantizarse acceso y estrategias 
costo efectivas para acceder a estos medicamentos.  
 

• Por otro lado se deben satisfacer ganancias adecuadas para los productores de 
los PBR y los PBS.  
 

•  En AL, esta situación se hace más compleja dado que muchos de los países son 
de ingresos medios y bajos.   
 

• Algunos países como México, Cuba y Brasil han mostrado un importante 
crecimiento de su industria en biotecnología.  

DISCUSION  



 
• El advenimiento de PBS se puede considerar beneficioso, dado que promueve 

la competencia y mejora el acceso y la sostenibilidad de los sistemas de salud, 
lo cual cobra mayor relevancia en AL.  
 

• Sin embargo, las regulaciones en AL deben seguir estándares internacionales, 
favoreciendo la seguridad y eficacia de los PBS.  
 

• La situación regulatoria alrededor de PBS ha mejorado en AL en los últimos 5 
años, sin embargo se deben ahondar esfuerzos en regulaciones más claras y en 
establecer regulaciones y directrices claras en los países que carecen de ellas  

DISCUSION – CONCLUSIONES   



 
• La mayoría de resultados de la búsqueda corresponden a documentos 

descriptivos de los cuales no se pueden extractar datos cuantitativos  
 

• Difícil acceso a estudios presentados por farmacéuticas a autoridades 
regulatorias para recibir aprobaciones  
 

• Hay que tener en cuenta la constante actualización y cambio de las 
legislaciones y las autorizaciones de medicamentos  

LIMITACIONES  
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