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Resumen

® | os medicamentos biotecnoldgicos se han convertido, tras dos décadas de implantacién, en una de las principales
alternativas para el tratamiento de una gran variedad de enfermedades graves y crénicas que afectan claramente
la calidad de vida del paciente y en patologias de aproximacién terapéutica compleja.

® Se obtienen por la insercién de material genético en organismos vivos, mediante tecnologia de ADN recombinante,
de forma que éstos se convierten en productores de la proteina que se necesita (proteina recombinante).

® Entre los medicamentos biotecnolégicos empleados en la actualidad se encuentran: hormona del crecimiento,
eritropoyetina, insulina, factor estimulador de colonias de granulocitos, interferones, anticuerpos monoclonales,
etc. Dentro de las enfermedades a tratar con estos medicamentos figuran anemia, esclerosis multiple, enfermedad
de Crohn, Linfoma no Hodgkin, artritis reumatoidea, hemofilia, diabetes, diversos tipos de tumores, etc.

® Estos farmacos obtenidos por biotecnologia constituyen una clase terapéutica, que presentan en la clinica
caracteristicas diferentes respecto a los farmacos cldsicos obtenidos por sintesis quimica, en cuanto a su origen
y su estructura, lo que les confiere propiedades especificas.

® Existen hoy cerca de 400 moléculas biotecnolégicas en desarrollo para mas de 100 enfermedades incluyendo
cancer, enfermedades autoinmunes y SIDA.

Medicamentos

biolégicos y biotecnolégicos
No existe anivel mundia unanimidad en lade-
finicion y clasificacion de medicamentos bio-
|6gicosy medicamentos biotecnol 6gicos. Laau-
toridad regulatoria sanitaria de los diferentes
paises establece en cada caso, la definicidn que
utilizaray en base a ellarediza e tratamiento
de las especialidades farmacéuticas correspon-
dientes a productos biol 6gi cos/biotecnol 6gicos
alahoradel registro y su vigilanciaen el mer-
cado.

En este articulo optamos por definir en primer
término un medicamento biolégico y dentro de
estos luego el medicamento biotecnol 6gico.
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Medicamentos biologicos
“ Medicamento biol6gico es aquél cuyo princi-
pio activo es producido por un organismo vivo
uobtenido a partir dedl” (EMEA/74562/2006).

Requieren condiciones especiales debido a la
natural eza biol 6gica de los materiales de parti-
day/o € proceso de produccion, y/o la meto-
dologia necesaria para caracterizar los lotes de
produccion.

L os procesos de produccion de los medicamen-
tos biol 6gicos incluyen:
* procesos de crecimiento de cepas de micro-
organismos y células eucaridticas,
* procesos de extraccion de las sustancias de
tejidos biolégicos,




