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Retos y oportunidades para 
Biosimilares en 

Departamento de Farmacia- Facultad de Ciencias

Miembro de Sala especializada de INVIMA
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Biotecnológicos Top 10 - 2015
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2016-2020

Biosimilar 
opportunity 

Large opportunity

New affordable 

treatment options 

for more patients

Global biotech drug sales, $ bn, 2009

90% of the present Biologic sales are exposed to Biosimilar entry 

in the next 10 years. How will this affect the average cost of 

treatment?
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Adaptación: Odreman F. 2013.
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¿Para qué patologías?

≈8.000 M para 2020

Europa 30 -50 %
https://www.saberespractico.com/demografia/poblacion-paises-latinoamerica-2019/

¿Qué patologías?
≈ 650 M para 2020

https://www.saberespractico.com/demografia/poblacion-paises-latinoamerica-2019/
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Biosimilares en desarrollo

28

Desarrollos

28

Adaptado: María José Sánchez García 2017.
Desarrollo de los medicamentos biosimilares. Universidad de Salamanca

Calidad 
farmacéutica 

Seguridad 
terapéutica

Eficacia 
seguridad

Calidad 
farmacéutica 

Innovador                                   Intercambio Genérico

Sustitución

Bioequivalencia

Calidad 
farmacéutica Seguridad 

terapéutica
Eficacia 

seguridad

Innovador                                   Intercambio Biosimilar

Sustitución

Calidad 
farmacéutica 

Seguridad 
terapéuticaEficacia 

seguridad

Bio - equivalencia

! ¡

7

8



5

4

- Genéricos: bioequivalencia atribuye igualdad
en de eficacia y seguridad propias del
medicamento innovador.

- Bosimilares: bioequivalencia puede ser
condición necesaria pero no suficiente para
asegurar la equivalencia dependiendo de
posibles dudas residuales de la caracterización.

Genéricos vs Biosimilares

Adaptación: María José Sánchez García 2017.
Desarrollo de los medicamentos biosimilares. Universidad de Salamanca

• Brasil ≈ 210 461 000

• México ≈ 125 357 000

• Colombia ≈ 49 737 000

• Argentina ≈ 44 723 000

• Perú ≈ 32 362 000

• Venezuela ≈ 32 030 000

• Chile ≈ 18 880 000

• Guatemala ≈ 17 545 000

• Ecuador ≈ 17 170 000

• Bolivia ≈ 11 390 000

• Haití ≈ 11 220 000

• Cuba ≈ 11 212 000

• República Dominicana ≈ 10 315 000

• Honduras ≈ 9 087 000

• Paraguay ≈ 7 104 000

• El Salvador ≈ 6 675 000

• Nicaragua ≈ 6 494 000

• Costa Rica ≈ 5 032 000

• Panamá ≈ 4 190 000

• Uruguay ≈ 3 512 000

https://www.saberespractico.com/demografia/poblacion-paises-latinoamerica-2019/

¿Qué patologías?

ASIMETRIAS REGIONALES
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- Geografía y servicios 

- Población, tamaños.

- Desarrollo económico.

- Infraestructura

- Sistemas de salud.

- Capacidades técnicas.

- Epidemiología

ASIMETRIAS

4

Busca que productos biosimilares con 
demostrada similaridad, por tanto con 
seguridad y eficacia equivalente, sean 

aceptados para comercialización.

Normativas locales
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El decreto 1782 de septiembre 
18 de 2014

Norma general Colombia

Rige a partir de agosto de 2017

Aplicación real sólo a partir de 2 semestre de 
2019

Normativas locales

• Oportunidades

- Hay disparidad normativa que hace factible las 
autorizaciones.
- Se están fortaleciendo los sistemas de 
farmacovigilancia activa lo que favorece procesos 
de investigación local y penetración de mercados.
- La disponibilidad de biosimilares modula precios, 
profundiza el acceso, ampliar cobertura y da 
sostenibilidad al sistema de salud.
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• Retos regionales

- Los ajustes a los sistemas regulatorios retrasan la puesta 
en operación de la normatividad.

- Debilidad de los sistemas de farmacovigilancia.

- Limitada experiencia de los profesionales locales.

- La percepción social de los biosimilares se une a cierta 
desconfianza en los entes reguladores regionales y 
locales.

- Faltan políticas de intercambiabilidad o sustitución

Gracias
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