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Biotecnoldgicos Top 10 - 2015

Global Sales (MAT Q1/2015), USS billion
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¢, Qué poblacion accede a los
medicamentos biologicos ?

=8.000 M para 2020

éPara qué patologias? Europa 30 -50 %
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Biosimilares en desarrollo
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Desarrollo de los medicamentos biosimilares. Universidad de Salamanca Proyecto cultural y colectivo de nacion




Genéricos vs Biosimilares

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

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

Adaptacién: Maria José Sdnchez Garcia 2017.
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Latinoamérica Poblacion 2019
e PBrasil =210 461 000 C: * Bolivia=11 390 000
*  Meéxico = 125 357 000 / + Haiti = 11 220 000

* Colombia = 49 737 000
* Argentina = 44/723 000

*  Cuba =~ 11212 000
.+ Republica Dominicana = 10 315 000

*  Perti =32 362 000 Honduras = 9 Oéj 000
* Venezuela =32 030 000 ; _Dp 7 104 000
* Chile =~ 18 880 000 i ador =~ 6 675 000

* Guatemala 5 17 545 000 s gua =~ 6 494 000

* Ecuador = 17170 000 )sta Rica =~ 5 032 000
’ Shama = 4 190 000

#&7 Uruguay = 3 512 000

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

ASIMETRIAS

- Geografia y servicios

- Poblacidn, tamanos.

- Desarrollo econémico.
- Infraestructura

- Sistemas de salud.

- Capacidades técnicas.

- Epidemiologia

Normativas locales

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

aceptados para comercializacion.




Normativas locales

El decreto 1782 de septiembre
18 de 2014

Norma general Colombia

Rige a partir de agosto de 2017

Aplicacion real sélo a partir de 2 semestre de
2019

* Oportunidades

- Hay disparidad normativa que hace factible las
autorizaciones.

- Se estan fortaleciendo los sistemas de
farmacovigilancia activa lo que favorece procesos
de investigacion local y penetracién de mercados.

- La disponibilidad de biosimilares modula precios,
profundiza el acceso, ampliar cobertura y da
sostenibilidad al sistema de salud.




* Retos regionales

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

- Debilidad de los sistemas de farmacovigilancia.
- Limitada experiencia de los profesionales locales.

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

- Faltan politicas de intercambiabilidad o sustitucion
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