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Los productos de origen biotecnologico se afianzan 1
para tratar distintas enfermedades, y son clave
para el desarrollo de la medicina personalizada.
El desafio de los biosimilares y el rol de las vacunas.
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COMPROMISO

m Las empresas que integran la Camara Argentina
de Especialidades Medicinales, CAEMe,
ofrecen al mercado argentino medicamentos
de Ultima generacion, seguros y eficaces.

m Aportan cerca de 300 millones de délares en
divisas a través de la exportacion de productos
de alto valor agregado.

= Han invertido, en la Gltima década, méas de
900 millones de délares en estudios clinicos
que generan miles de puestos de trabajo y una
efectiva transferencia de tecnologia.

= Sostienen y fomentan la innovacién, mediante
el respeto a la propiedad intelectual.

m Por todo esto, estan comprometidas con el
desarrollo y crecimiento de la industria
farmacéutica que opera en el pais y la mejora
de la calidad de vida de los pacientes.
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E [ desarrollo de productos innovadores -motor de
la industria farmacéutica- tiene en los medicamentos
de origen bioldgico y biotecnoldgico un desafio y una
respuesta.

Se trata de una verdadera revolucion que comenzo
hace 30 arnios y que puso a trabajar a la biologia para
la produccion farmacéutica. Hoy la accion de protet-
nas recombinantes, dcidos nucleicos, enzimas, anti-
cuerpos monoclonales y hormonas es la clave para la
investigacion y desarrollo de tratamientos para distin-
tos tipos de cdncer, enfermedades autoinmaunes, infec-
ciosas, cardiovasculares y afecciones reurnatoldogicas.

Hay mds de 600 proyectos de origen biotecnoldgico en
alguna fase de I+ D, y hay que sumar cerca de 300
desarrollos en vacunas, que también son productos
biologicos.

La combinacion de fdrmacos biotecniologicos con tests
genéticos es la llave para la medicina personalizada.
Esa es la medicina del futuro que mostramos en esta
edicion.

Este nuevo paradigma implica el desafio de generar un
marco regulatorio acorde a las necesidades especificas
de este tipo de productos que, por sus caracteristicas,
difieren de los medicamentos de sintesis quimica.

Para la industria innovadora es esencial contar con
normativas solidas y estables en el tiempo. Las empre-
sas farmacéuticas trabajan para el largo plazo, ya que
un proyecto que comienza hoy puede ver la luz dentro
de 9 o 10 arnios y puede demandar una inversion que
no baja de los 800 millones de dolares, aunque hay al-
gunos desarrollos que ya superaron los 1.200 millones.

En todo el mundo, las agencias regulatorias han ido
adaptando su normativa para el registro tanto de me-



dicamentos biotecnoldgicos originales como para los biosimilares que
surgen a partir de la expiracion de las patentes.

La Argentina estd en el proceso de introducir cambios en este sentido.
El titular de la ANMAT, Dr. Carlos Chiale, cuenta la tarea que la agen-
cia estd llevando adelante en lo que hace a la normativa. Ademds,
repasa los principales planes de la agencia regulatoria -pionera en
Ameérica latina- en cuanto a trazabilidad, estudios clinicos, la relacion
con las provincias y la armonizacion en el dmbito del MERCOSUR.

También abordamos el problema sanitario, social y econdmico que
significan las Enfermedades No Transmisibles (ENT), y las acciones
que la industria de innovacion estd encarando para contribuir en
el combate de este flagelo. Se trata de propuestas que no solo impli-
can nuevos tratamientos, sino de programas en los que se articulan
esfuerzos con el sector piiblico, en distintos paises. Ello significa mds
desafios y mds respuestas.

La Comision Directiva

Editorial @
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Embajadoras
de Buena Voluntad



Las secretarias y asistentes de los
Gerentes Generales de las empresas
asociadas a CAEMe participaron de
una nueva sesion de trabajo en la
Camara, con el objetivo de repasar las
actividades de la entidad, su rol como
representantes de las compafias so-
cias e intercambiar ideas para mejorar
la comunicacién y el servicio que
CAEMe brinda.

El rol de las secretarias y asistentes de
los Gerentes Generales es clave ya que
su trabajo, experiencia y colaboracién
le dan la dindmica necesaria al flujo
de informacién entre la Camara y sus
socios. Solo con la informacién orga-
nizada y actualizada provista por las
Gerencias Generales es que CAEMe
puede estar en contacto, en tiempo y
forma, con los responsables designa-
dos en las empresas para las distintas
comisiones de trabajo y, al mismo
tiempo, generar las acciones que sus
asociados necesiten.

Es por eso que desde la Camara
fueron declaradas como Embajadoras
de Buena Voluntad de CAEMe ante
sus compainias.

La reunidn -realizada en CAEMe el

7 de diciembre de 2011- también fue
el marco para el intercambio personal
entre las secretarias y sus pares de
las distintas companias.

La presentacion general correspondid
al Presidente Ejecutivo de CAEMe,
Ernesto Felicio, quien desarrolld las
principales actividades y temas de
interés de la industria de innovacién
en la Argentina y las acciones de
CAEMe. A su turno, los responsables
de cada area de trabajo explicaron
los temas mds destacados. Este tramo
estuvo a cargo de Alberto Paganelli,

Actividades CAEMe

Gerente de Area de Seguridad
Social; Alfredo Ahuad Gerente de
Asuntos Institucionales; Victor
Hugo Quinones, Gerente de Asuntos »
Econémicos e Internacionales; y
Andrea Rodriguez, Gerente de
Asuntos Publicos. También partici-
paron, Sergio Ceci, Responsable del
drea de RRHH / Laborales, Ana
Hausdorff, Gerente de Operaciones,
Beatriz Etayo, de la Subgerencia de
Operaciones y las integrantes del
grupo de Secretaria General de
CAEMe, Adriana Martinez, Cristina
Kosic, Margarita Garré y Noemi
Gonzdlez Chuquel, junto con Ernesto
Ferloni, responsable por el sector de
Legislacion, Biblioteca y Protocolo;
Martin Etcheverry, Jefe de Asuntos
Institucionales y Antonio Topino,
Coordinador de Liquidaciones.

A lo largo de 2012 se realizardn nue-
vos encuentros de este tipo para con-
solidar el equipo de trabajo que con-
forman CAEMe y sus asociados.m

PARTICIPANTES

En esta oportunidad, el grupo
de secretarias y asistentes
estuvo conformado por:
Angeles Antelo (MSD),

Lorna Brodie (Productos Roche);
Claudia Cipiciani

(Boehringer Ingelheim);
Guillermina Gonda (Catalent);
Susana Marofio (Eli Lilly);
Trinidad Martinez Goya
(Janssen-Cilag);

Leila Moses (Ferring);

Maria Luz Pierini

(Pierre Fabre Medicamént);
Eugenia Ripol (Sanofi Pasteur);
Helen Sinnott (Menarini); y
Alejandra Villalba (Novartis).

En una cordial reunidn, las secretarias y asistentes de los
Gerentes Generales de los socios de CAEMe vy el staff de la Camara
repasaron actividades, objetivos y procesos de trabajo.
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Sergio Ceci, Alfredo Ahuad, Martin
Etcheverry y Victor Hugo Quifiones,
de CAEMe.

Phillippe Crettex, de Merck Serono,
Antonio Brito, de Interfarma y
Rogerio Ribeiro, de GSK.

Flavio Devoto, de Novo Nordisk,
Eduardo Neira, de Astra Zeneca, y
Gustavo Alaisi, de Janssen-Cilag.
Cliff Goodman, de The Lewin Group,
Susan Silbermann, de Pfizer, Chris
Kusmuk y Neil Pratt, de PARMA.
Andrew Rudman, de PARMA.

Jesus Loreto, de Pfizer, Nicolas
Nobile, de MSD y Robert Simpson,
de Pfizer.

Tracy Haller y Jim Harold, de
Novartis.

Fabiana Dircie y Julio Gay-Ger,
de Eli Lilly, Eliana Crizafio, de
Boehringer Ingelheim, Susana
Faura de Janssen-Cilag y

Maria Luisa Manzo de Johnson
& Johnson.

Durante el agasajo de cierre los
participantes disfrutaron del 2x4.




Entre el 2 y 3 de noviembre de 2011

se realiz6 en Buenos Aires la reunién
del Comité Regional para América
latina de la Asociacién de Fabricantes
Farmacéuticos de Investigacion de
Estados Unidos (PhRMA, por su si-
gla en inglés) que anualmente repasa
los temas de mayor interés de la indus-
tria de innovacién en latinoamérica.

Junto a los organizadores de PARMA
estuvieron representadas las entidades

que agrupan a las empresas de

I+ D de Brasil (Interfarma), Chile
(CIF), Colombia (AFIDRO), Ecuador
(IFT), Perti (ALAFARPE), México
(AMIIF), Centro América y el Caribe
(FEDEFARMA) y FIFARMA, la
federacién que agrupa a las
asociaciones latinoamericanas.

CAEMe, en su rol de pais anfi-
trién, ofrecié un agasajo para los
participantes.
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Alfredo Buzzi, Decano de la Falcultad de Medicina.

Dia del
Meédico

Celebracion Anual en
la Facultad de Medicina
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Rodolfo Civale, de GSK, Carlos Lépez, de la Fac.de Medicina y Flavio Arce, de Pfizer.

Continuando con una tradicién que lleva
ya casi 20 afios, la CAmara Argentina

de Especialidades Medicinales, CAEMe,
acompafi6 la Celebracion del Dia del
Médico, realizada en el Aula Magna de la
Facultad de Medicina de la UBA el 6 de
diciembre de 2011.

El Decano de la entidad, Profesor Emérito
Dr. Alfredo Buzzi destacé el rol de los mé-
dicos y la creacion de un reconocimiento
anual a profesionales en distintas areas.
Las distinciones 2011 fueron para:
Profesor Titular Dr. Luis Solari (labor do-
cente); Académico Profesor Dr. Alejandro
De Incola (excelencia en investigacion);
Profesora Adjunta Dra. Sofia Isabel

Fernandez (labor asistencial y cuidado
del paciente) y Dr. Méaximo Soto (labor en
extension universitaria).

Ademaés, Buzzi agradeci6 el apoyo de GSK
en la edicion de la Guia del Estudiante, un
proyecto del Decanato destinado a la
orientacion de los alumnos de la Facultad.
Ernesto Felicio, Presidente Ejecutivo de
CAEMe, destacé la historia compartida de
la industria farmacéutica y la profesion
médica en lo que hace al cuidado de la
salud y la mejora de la calidad de vida de
las personas.

En ese camino compartido, indicd, se
plantean nuevos desafios, como el avan-
ce de los productos de origen biolégico y




Actividades CAEMe @

antiza nuestro
54 ud. E-. AEMe

Ernesto Felicio, Presidente Ejecutivo de CAEMe.

biotecnoldgico que “ya representan

el 10 por ciento de oferta global de
medicamentos”.

“Este nuevo paradigma pasa también
por la medicina personalizada, en donde
biomarcadores , targets moleculares y la
nanotecnologia son los grandes protago-
nista”, dijo.

“Estas nuevas herramientas estan cam-
biando la forma de diagnosticar y tratar
las enfermedades”, destaco.

En este momento, -explicé Felicio- hay
miles de proyectos en distintas etapas de
investigacion y desarrollo, tanto de pro-
ductos biolégicos como de sintesis quimi-
ca. Y resalto el rol que los profesionales

Tras el acto académico, misica de Jazz.

argentinos tienen en la investigacion a
través de su participacion en estudios
clinicos multicéntricos en el pais. En este
sentido, recordé que hace menos de 10
afios, cada estudio significaba la contra-
tacion de 11 profesionales, en tanto que
en la actualidad cada protocolo que se
pone en marcha significa 30 puestos de
trabajo. “Podemos decir que cada estudio
que se inicia en nuestro pais equivale a
una PyME, dentro de esta industria sin chi-
meneas”, afirmé. Felicio sefal6 que otro
desafio que enfrentan los sistemas de
salud es el de las enfermedades no trans-
misibles e indicé el compromiso de la
industria de innovacién en todo el mundo.

Destac6 también que en enero de 2011
las empresas asociadas a CAEMe y la
propia entidad suscribieron un nuevo
Cadigo de Buenas Practicas de Promo-
cion de Especialidades Medicinales e
Interrelacion con los Profesionales de la
Salud, que amplia las areas de alcance
del texto adoptado en 2007.

“Somos la (nica camara del sector que
junto con sus empresas ha suscripto un
codigo de estas caracteristicas, y enten-
demos que seria deseable que toda la in-
dustria contara con este tipo de lineamien-
tos. Creemos que es importante no solo
para la industria sino para todos los pro-
fesionales del area de la salud”, finalizd.m
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Reportaje

ANMAT

Carlos Chiale

Hace casi dos décadas que Carlos Chiale ingreso en

la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, ANMAT, en el area del Instituto
Nacional de Medicamentos y acaba de cumplir dos afios
al frente de la Administracion. Dice que a pesar de

la tarea realizada, atn hay bastante trabajo por delante.
Sin embargo, destaca haber avanzado con el desafio

de abrir ANMAT a la gente, y puesto en marcha el sistema
de trazabilidad. Licenciado en quimica farmacéutica

y doctor en ciencias quimicas, Chiale trabaja con musica
clasica como fondo y un mate a mano. Balance de gestion
y proyectos para la agencia regulatoria que este afio,
celebra sus primeros 20 afios de vida.
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i Cudl es su balance tras
dos anos al frente de ANMAT?

El balance es positivo, si bien no
hemos cumplido con el cien por ciento
de los objetivos, hay muchos progra-
mas que se estan desarrollando. Me
hubiera gustado que, a esta altura de
de la gestion, tuviéramos implementa-
dos mds procesos de despapelizacion.
Hay un nimero importante de normas
que hacia falta establecer. En lo que
hace al laboratorio nacional de control,
tanto de alimentos como medicamen-
tos, se avanzé bastante. En tecnologia
médica, lo realizado fue importante

no solo desde lo edilicio, en poder dar-
les comodidad a los agentes del staff,
sino también en el armado de la red
nacional de laboratorios de ensayos. En
una escala de 0 a 10, creo que estamos
en 5 puntos. Falta mucho para trabajar.
No me siento aprobado, todavia.

3 Cudl fue el mayor desafio?

El mayor desafio fue abrir ANMAT a
la gente. Haber armado el programa
de ANMAT Federal y el Observatorio,
fueron dos herramientas importantes y
que nos dieron muchas satisfacciones.
Tener a las sociedades cientificas y
académicas, a las asociaciones profe-
sionales incorporados a la mesa de
discusién, con sus sugerencias y
recomendaciones fue importante para
que se tomaran medidas desde el punto
de vista regulatorio y fiscalizador. Hay
que fortalecer esta relacién y el mayor
desafio es que la gente entienda que
todos somos ANMAT; que las autori-

dades sanitarias jurisdiccionales se
identifiquen con ANMAT, formen parte
y podamos articular estrategias con-
juntas para garantizar la calidad de

los productos ya sea medicamentos,
alimentos o productos médicos.
Algunas asociaciones profesionales, al
principio, tuvieron cierto reparo en
participar, pero hoy la mayoria estan
identificadas con el observatorio y los
foros y plantean problemas que a diario
tienen en su prdctica profesional y

eso nos ayuda a tomar decisiones.

Ya esta en marcha [a primera
etapa del Sistema de Trazabilidad
de Medicamentos. ; Cual es |a
evaluacion que hace ANMAT?

El 15 de diciembre pasado comenzé a
regir la primera etapa de implementa-
cién, que incluye a los laboratorios,
distribuidoras, operadores logisticos y
droguerias que intervienen en la cade-
na de distribucién federal de medica-
mentos. Creemos que ha comenzado
de manera muy satisfactoria, con gran
cantidad de agentes ya incorporados al
Sistema e interactuando con el mismo.
Ya ha habido mds de un millén de
transacciones. Esta cifra aumenta de
manera exponencial, lo que da cuenta
del compromiso de los distintos agentes
en todo el territorio nacional con el
cumplimiento de la normativa sanita-
ria. En junio de este aflo comenzara a
regir la segunda etapa que incluye a
los tltimos eslabones de la cadena de
distribucién: farmacias y establecimien-
tos asistenciales ptiblicos y privados.
A partir de esta fase los pacientes

Reportaje

podran verificar la legitimidad de los
medicamentos alcanzados a través de
la pdgina Web de ANMAT. En la puesta
en marcha y desarrollo del sistema

fue esencial el aporte del PAMI y de
Luciano Di Césare y su equipo, quienes
dieron todo su apoyo para cumplir con
este desafio.

Antes de fin de ano queremos incor-
porar trazabilidad a prétesis traumato-
légicas y asi comenzar con el sistema
en productos médicos.

Lllﬂmq Bsta avanzand_n I_a
adhesion de las provincias?

Ya han adherido cinco provincias,
Chubut, Cérdoba, Jujuy, Mendoza y
Misiones. Hemos invitado a los gobier-
nos de las provincias y de la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, a adherir
al Sistema en el marco de la iniciativa
ANMAT Federal. Nuestra intencion es
que todas las provincias del pais
puedan sumarse, y confiamos en que
ello va a suceder en el corto plazo.
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; (ué evaluacion hacen como
organismo regulador de Ia Disposi-
cion 6.677 para estudios en far-
macologia clinica? jComo ven el
funcionamiento de los distintos
actores del sistema que participan
de esta actividad?

La Disposicién 6.677 de 2010 fue

muy bien recibida en todos los sectores
involucrados en la investigacién
fdrmaco-clinica. La nueva normativa
ha otorgado una mayor claridad en
cuanto al dmbito de aplicacién, alcan-
ces y atribuciones de la ANMAT, al
tiempo que define y jerarquiza las
responsabilidades y atribuciones de
los otros actores como investigadores,
patrocinadores y comités de ética.
Como consecuencia, se produjo una
apertura al didlogo con los distintos
involucrados que fue tan necesaria
como util a la hora de implementar,
evaluar y perfeccionar el nuevo marco
regulatorio. Esto qued6 plasmado en

18 ¢« CAEMe

las multiples jornadas de discusién
que se desarrollaron durante 2011,
tanto con las cdmaras empresariales
como con sociedades cientificas,
comités de ética y otras autoridades
sanitarias provinciales.

Para este afo, estamos reformulando
el inspectorado en investigaciones
clinicas. Esto quiere decir que el ins-
pector es el mismo evaluador del
protocolo, de manera tal que cuando
en una solicitud de autorizacién de
estudio clinico se designa un evaluador,
es ese mismo evaluador el que cierra
el estudio. Es todo un trabajo continuo
desde la apertura hasta la finalizacion
del estudio. También estamos sumando
profesionales para fortalecer el 4rea.
En la misma linea, para el dltimo
trimestre del 2012, estamos organizan-
do un simposio internacional de ins-
pecciones en estudios de farmacologia
clinica. Estd dirigido a investigadores
e inspectores de ANMAT y estamos
convocando a representantes de la
FDA, de Estados Unidos, de la Unién
Europea y de América latina.

A fines del 2011 se conocieron
nuevas disposiciones

referidas a productos biolagicos
Y biotecnologicos.

; Qué cambios introducen?

A partir del 2010, y dentro del marco
de los objetivos estratégicos para el
periodo 2010-2014, se establecié como
tema prioritario la formulacién del
marco regulatorio para los productos
de origen bioldgico.

Se comenz6 con el establecimiento de

los requerimientos y el proceso para
obtener el registro y autorizacién de
comercializacién de medicamentos

de origen biolégico, independiente-
mente de su fuente de origen, con la
Disposicién 7.075, de 2011. Esta norma
es acompanada por otras complemen-
tarias como las que establecen requi-
sitos para hemoderivados, productos
obtenidos via ADN recombinante,
entre otros.

La reglamentacion de este tltimo tipo
de productos ha pasado a ser un eje
central, tal como ha ocurrido a nivel
internacional. En particular en lo que
hace a aquellos productos que otras
autoridades sanitarias han denominado
como medicamentos biotecnoldgicos
“biosimilares”, “follow on proteins” o
“subsequent”. Son productos que se
han puesto en el mercado de especiali-
dades medicinales propuestos como
similares a otros medicamentos ya
autorizados, cuya patente ha expirado,
y utilizando procesos de registro dife-
renciales respecto a los considerados
nuevas entidades. En este sentido, a
través de la Disposicién 7.729 de 2011,
ANMAT f{ijo los requisitos y lineamien-
tos para obtener el registro sanitario de
un medicamento de origen bioldgico
cuya composicién cualicuantitativa,
indicacién terapéutica y via de adminis-
tracién propuestas, tenga antecedentes
en otras especialidades medicinales de
origen biolégico autorizadas y registra-
das ante esta Administracién u otra
Autoridad Sanitaria Reguladora. Esto
es, que exista un medicamento bioldgi-
co de referencia o comparador, evi-
dencia la comercializacién efectiva y
suficiente caracterizacién de su perfil
riesgo-beneficio.

Entre otras normas ya elaboradas y
puestas en consulta puiblica podemos
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citar los requerimientos especificos
para anticuerpos monoclonales y pro-
ductos obtenidos via ADN recombi-
nante, requerimientos especificos para
medicamentos hemoderivados, actua-
lizacién Buenas Practicas en Bioterios.

;Como sigue este proceso?

Para nosotros, la actualizaciéon del mar-
co regulatorio contempla no solo la
problemadtica de registro de productos,
sino también el funcionamiento de
plantas productivas y otras reglamen-
taciones necesarias para mejorar las
funciones de fiscalizacién y control.
Se esta trabajando actualmente en una
guia para establecer los criterios para
verificaciones y peritajes técnicos
durante la etapa de registro y la verifi-
cacién de primer lote, y los proce-
dimientos para reuniones previas o
durante la etapa de registro de un me-
dicamento de origen bioldgico.

En el 4rea de productos de terapias

de avanzada se ha conformado un
equipo de trabajo para el estudio de
la problematica regulatoria de los
productos y los procesos involucrados
y la competencia de la ANMAT para
control de los mismos.

Uamhién hay reu_lam_enlacinnes
especificas para in vitro?

Ya fueron puestos en consulta publica
proyectos de reglamentacién para la
promocion y comercializacién de pro-
ductos para diagndstico de uso in vitro,
la autorizacién de nuevos usos pro-
puestos y modificaciones criticas que
demanden una nueva evaluacion y los
requerimientos minimos para estudios
de estabilidad, desempefio y disefio de
estos productos. A esto se suma la crea-
cién del Sistema Nacional de Reactovi-
gilancia, junto con Buenas Prdcticas en
Reactovigilancia, y un archivo maestro
de planta para la industria de productos
para diagndstico de uso in vitro.

iY en hemoderivados?

Como parte de nuestros objetivos para
la mejora de la disponibilidad, seguri-
dad y calidad de la sangre y sus deri-
vados, se han elaborado y puesto en
consulta publica una serie de normas,
como Buenas Précticas en Bancos de
Sangre, y una guia para la clasificacion
de deficiencias detectadas en bancos
de sangre. También hemos incluido un
programa de capacitacion y acredita-
cién de inspectores de buenas précticas
en bancos de sangre, junto con una
guia para Inspectores.

Consideramos que la implementacién
de todos estos requerimientos y estan-
dares tendrd un profundo impacto en la
calidad de los medicamentos de origen
biolégico, al introducir mayor detalle
en los requerimientos a cumplimentar,
no solo en el momento de solicitar la
autorizacién de comercializacién y
registro de un medicamento bioldgico,
sino también en las etapas tempranas
de disefio y desarrollo de productos.
Esto es una herramienta relevante para
el apoyo a la innovacién tecnolégica en
nuestro pafs.

Usted se refirio antes al proyecto
ANMAT Federal. ;De qué se trata?

El Plan ANMAT Federal se anuncié en
julio de 2010, en la IV Reunién Ordina-
ria de COFESA, en Santiago del Estero.
A partir de entonces se elaboré un Plan
que busca fortalecer las capacidades de
regulacion, fiscalizacién y vigilancia
para medicamentos, alimentos y pro-
ductos médicos, en el marco de la
mejora y armonizacién de las activida-
des entre las provincias y ANMAT.
También se fijo un cronograma de
encuentros y para diciembre de 2010,
ya habian adherido 23 jurisdicciones

al Plan. Para facilitar los aspectos
operativos se solicitd a las provincias
que designaran un referente en las
dreas de Medicamentos, Alimentos, y
Tecnologia Médica, a fin de convertirse



INSPECCIONES DE FISCALIZACION: PERIODO 1997-2011
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El control de falsificacion

Programa Nacional de Control de Mercado de Medicamentos y Productos
Médicos, es el nuevo nombre con el cual, desde abril de 2011, opera el
area de la Administracion dedicada a la identificacion y erradicacion de
medicamentos falsificados y adulterados de los canales de distribucion.

El cambio de nombre obedece a la decision de ampliar y jerarquizar las
tareas del sector, siempre en el sentido de actuar proactivamente.

Através de este sistema de fiscalizacion constante implementado a nivel
nacional y ejecutado por inspectores altamente capacitados, entre los
afios 1997 y 2011 se han efectuado 37.512 inspecciones en los distintos
puntos de distribucion de medicamentos del pais, mas las correspondien-
tes inspecciones de verificacion de legitimidad de las muestras retiradas
ante los respectivos laboratorios titulares de registro.

UN POCO DE HISTORIA:

En los comienzos del funcionamiento del Programa de Fiscalizacién se
verificaba la existencia de una falsificacion completa de los productos y
los méas afectados eran aquellos de bajo costo y alta rotacion, principal-
mente analgésicos, antipiréticos, antiespasmadicos y anticefaleicos.
Para la falsificacion de estos productos se requeria de grandes galpones
con laboratorios clandestinos.

En los dltimos afios se ha detectado un nuevo perfil de la falsificacion
de medicamentos, en donde se parte de un producto legitimo, desviado
de la cadena de distribucion sanitaria, y sobre el mismo se aplican
maniobras de “adulteracion”. A veces se trata de la adulteracion del
empaque y otras sobre el contenido. En este (ltimo caso, el contenido
original fue utilizado y se rellena el producto. Los productos sobre los
cuales se aplican estas maniobras de adulteracion son aquellos de alto
costo y baja incidencia, destinados principalmente para el tratamiento
del HIV, el cancer o la hemofilia (mayormente inyectables con condi-
ciones especiales de conservacion).

Ante la deteccion de este tipo de situaciones, la Administracion efectia
la verificacion de legitimidad de los productos de que se trate, dispone las
medidas administrativas pertinentes y, en todos los casos, se realiza la
denuncia Penal a la Comision de Fiscales creada por Resolucion 54/97.

Reportaje @

en los enlaces para la articulacion
desde y hacia las distintas jurisdiccio-
nes. Con esto hemos logrado articular
un contacto 4gil y directo que permite
el intercambio de informacién hacia y
desde la ANMAT. Por ejemplo, hemos
podido dar respuesta a un nimero
importante de consultas realizadas
por los ministerios de salud provincia-
les, referidas al registro de productos,
la vigencia de certificados, habilitacion
de establecimientos tanto para medica-
mentos como para productos médi-
cos, reportes de farmacovigilancia y
canalizacién de denuncias.

Ademas, a partir de la identificacién
de 4reas comunes se han firmado con
algunas provincias actas especificas de
trabajo, como por ejemplo en estudios
de farmacologia clinica.

Yen cuanto al proceso [je
armonizacion con |a region, en
el marco del Mercosur?

El Mercosur funciona de forma dife-
rente a otros bloques de integracion,
como por ejemplo, la Unién Europea.
En el Mercosur cada participante tiene
derecho a veto, con lo cual para aplicar
nuevas normativas se exige tdcitamente
que todas las partes estén de acuerdo.
Es un sistema de decisién por consenso
lo cual le otorga a las resoluciones
aprobadas por el Grupo Mercado
Comin (GMC), un grado de legitimidad
maximo. Y si bien es cierto que este
proceso insume mayores tiempos, no
por ello, es menos efectivo.

En la actualidad, la Comisién de
Productos para la Salud (COPROSAL)
del Mercosur, goza de una muy buena
reputacion debido a su elevado nivel de
productividad, tanto en lo referente a la
cantidad de normativas elaboradas
como a la incorporaciéon

de las mismas por los cuatro paises

del bloque. En el drea farmacéutica se
han implementado aproximadamente
el 77% de las Resoluciones GMC.
ANMAT y ANVISA (la agencia regu-
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Una nueva vision

La tarea que viene desarrollando ANMAT en materia de productos
bioldgicos y biotecnologicos no se agota en las disposiciones
para el registro.

De hecho, segin explica Chiale, es un esfuerzo mas abarcativo.

La conformacion del Centro para la Evaluacion y Control de
Productos Bioldgicos, Biotecnoldgicos, Preparaciones Radiofar-
maceéuticas y Productos para Terapias de Avanzada comprende un
conjunto de acciones que constituyen una nueva vision regulatoria
del area de bioldgicos. Esto abarca la actualizacion del area nor-
mativa, la capacitacion del personal, desarrollo de tecnologias, y
disponer de una nueva estructura organizacional, de conformidad
con recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

“Se trata de que la administracion esté preparada para atender los
avances tecnologicos, la introduccion de medicamentos persona-
lizados y los nuevos métodos de diagnostico”, dijo Chiale.

Otro de los recursos que se esta aprovechando es el Laboratorio
Nacional para el Control de Productos Biolégicos y Biotecnol6-
gicos. Fue sobre esta base que se tomo la decision de ampliar la
infraestructura edilicia y la tecnologia de equipamiento.

Se ha iniciado el proceso de licitacion para la construccion del
edificio de dicho Centro, ampliando y mejorando la infraestructura
de laboratorios ya existente. Para este proyecto se ha presentado
ante el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Productiva,
una solicitud de fondos sectoriales para el area salud.
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latoria de Brasil) han trabajado en el
reconocimiento e intercambio de
sustancias quimicas de referencia, y
han impulsado la creacién del Grupo
ad hoc de Farmacopea. Este trabajo
conjunto no solo beneficiard y fomenta-
ra el desarrollo de la industria farmaco-
quimica regional, sino que elevard la
calidad sanitaria de todas las autorida-
des de la regién, generard una mayor
accesibilidad a medicamentos de impor-
tancia y, al mismo tiempo, potenciara
el desarrollo de recursos humanos.
Otro dmbito regional en el que también
estamos trabajando es en el reciente-
mente creado Grupo Técnico de Acceso
Universal a Medicamentos, de Unasur.

;Como fue el trabajo del
Vademécum de especialidades
medicinales?

El uso de medicamentos para el trata-
miento y la prevencién de las enferme-
dades es la tecnologia médica més
utilizada en el mundo contemporaneo.
Al mismo tiempo, los avances en el
campo de la farmacologia y la terapéu-
tica son incesantes y relevantes, y de
alli la necesidad de que la terapéutica
disponible se encuentre en permanente
revision, dada la introduccién de
nuevos fdrmacos y el descubrimiento
de nuevas indicaciones para las drogas
en uso. Por otra parte, los estudios
farmacoepidemioldgicos demuestran
que el uso inapropiado o irracional

de los medicamentos genera una
importante carga de morbimortalidad
en las poblaciones.

En funcién de esto, desde ANMAT
hemos desarrollado este Vademécum
Farmacolégico, con el objetivo de brin-
dar una herramienta de consulta
confiable y accesible, con informacién
sustentable sobre los medicamentos
disponibles en el medio. Buscamos
facilitar la tarea de los dispensadores

y prescriptores e incrementar la segu-
ridad de los usuarios.
Simultdneamente, este trabajo nos
ayuda a efectuar un andlisis de



Sin papeles

El Programa de Despapelizacion de ANMAT esta en marcha desde
hace dos afios y tiene como mision obviar toda aquella tramitacion
tradicional de expedientes en papel para las gestiones cuya digi-
talizacion no esté incluida en las excepciones que prevé la ley.

El sistema requiri6 la instrumentacion de la firma digital y del pago
electronico de aranceles. Las acciones estan orientadas hacia las
especialidades medicinales, los estudios en farmacologia clinica,
y cosmeéticos.

Segun explica Chiale, en el primer caso, se estan poniendo en
funcionamiento el Sistema de Gestion Electrénica, con firma
digital para la inscripcion en el Registro de Especialidades Medici-
nales, el REM, para los productos encuadrados en el articulo 3%
del Decreto 150. “Para julio, estimamos que podremos iniciar una
prueba piloto para incluir a los productos del articulo 4%y luego
vamos a continuar con el articulo 5° En todos los casos, previa-
mente, se realizaran talleres de capacitacion para la industria
farmacéutica”, explica.

También estan trabajando en el Sistema de Gestion Electrénica
para la modificacion de prospectos, con la intencion de tenerlo
listo para julio.

En lo que se refiere a estudios en farmacologia clinica, a la fecha
hay un estudio aprobado, con la disposicion firmada digitalmente.
Hay otro en tramite y hemos recibido consultas para la iniciacién
de otros expedientes. “Esto nos ha permitido reducir notablemente
los tiempos en la evaluacion de los estudios”, afirma.

Finalmente, para cosméticos, a través de la Disposicion 959 de
este afio, se establecio el uso del Sistema de Gestion Electrénica
con firma digital para la admisién automatica de productos de
higiene personal, cosméticos y perfumes, como asi también la
extension de los testimonios de exportacion.

Reportaje @

situacion sobre los prospectos actual-
mente en curso y, de ese modo,
facilitar la adopcién de conductas

para su armonizacion.

Se incorporaron al mini-sitio incluido
en la padgina Web de ANMAT aproxi-
madamente 7.000 prospectos de espe-
cialidades medicinales en formato pdf.
A partir de enero de 2012, entramos

en una segunda etapa que consiste en
reemplazar y actualizar los documentos
de los prospectos de la primera fase,
por aquellos con fecha posterior a
enero de 2009. Durante el armado de
este proyecto, se hizo evidente la nece-
sidad de contar con un listado actuali-
zado de las especialidades medicinales
que estuvieran siendo comercializadas
al momento de la carga de los respecti-
vos prospectos en el Vademécum.

yAsi surgio el LOMAC?

Si. El Listado Oficial de Medicamentos
Actualmente Comercializados (LOMAC)
entrd en vigencia con la Disposicién
158, de este afno. A través del sitio web
de ANMAT, tanto los profesionales

de la salud como los ciudadanos pue-
den acceder a la informacién necesaria
para corroborar la disponibilidad
comercial de un medicamento autori-
zado en el momento de prescribirlo,
dispensarlo o ingerirlo. Las consultas

a LOMAC pueden hacerse ingresando
en la pagina web a través del ingre-
diente farmacéutico activo (IFA), el
nombre comercial, el laboratorio titular,
o el numero del certificado de registro
del producto.

El LOMAC estd en sintonia con el obje-
tivo del Programa Nacional de Control
de Mercado de Medicamentos y
Productos Médicos. Aquellos medica-
mentos que no consten en el LOMAC
no pueden ser comercializados, ya

sea porque no han cumplido con los
requerimientos técnicos de Verificacién
de Primer Lote, segtn la disposicién
vigente 5.743/09 o porque podrian ser
medicamentos introducidos al circuito
en forma ilegitima, sin la inscripcién
ante la Administracion.m

CAEMe o 23




o Nota de Tapa

Los Bio
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frente

Los productos de origen biotecnolégico se afi ar canceres
y enfermedades autoinmunes. La combinacion de farmacos biotecnoldgicos
con tests genéticos son la clave de la medicina personalizada.
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Por Alejandra Folgarait

La biotecnologia moderna, que des-
puntd a finales del siglo pasado, llegd
para quedarse y revolucionar la tera-
péutica farmacoldgica en el nuevo
milenio. Los primeros, timidos, fdrma-
cos recombinantes del siglo pasado

se convirtieron ahora en robustos
productos que ya ven despuntar una
segunda generacion de medicamentos,
con indicaciones precisas para el per-
fil genético de cada paciente, o con
aplicaciones en muchas mds enferme-
dades que las originalmente previstas.
Es cierto que la naturaleza ha sido
fuente de drogas desde que el ser hu-
mano aprendié a distinguir entre las
plantas con propiedades terapéuticas,
las venenosas y las ornamentales.
Después de todo, pueblos originarios
de América central usaban la papaya
como digestivo y para combatir las
infecciones de heridas hace centurias
y los egipcios conocian hace milenios
las propiedades medicinales de 700
plantas, seguin revelan los jeroglificos
del famoso papiro Ebers.

El nacimiento de la quimica como
ciencia marcé una profunda diferencia
con el pasado alquimico en que se

basaban las pociones de la Edad
Media. Con la realizacién de experi-
mentos replicables y la sintesis de
compuestos en los laboratorios, los
siglos XIX y XX vieron una explosién
de fairmacos para miles de enfermeda-
des. Desde antibidticos a corticoides,
la farmacoquimica moderna colabord
con la formidable expansién de la
esperanza de vida humana, que pasé
de los 40 anos a principios del siglo
XIX a los mds de 75 afios actuales en
los paises desarrollados y, también,
en la Argentina.

Después de tanto empefio en la sin-
tesis quimica de medicamentos,

la industria farmacéutica comenzo

a poner nuevamente el foco sobre

la biologia, tratando de imitar -y me-
jorar- la accién de proteinas, acidos
nucleicos, enzimas, hormonas y
factores bioquimicos que utilizan las
células para funcionar normalmente.
Buena parte del auge de la biotecno-
logia farmacéutica se debi6 al hallaz-
go de las enzimas de restriccién de
ADN, que permitieron comenzar a
“cortar y pegar genes” a fines de los
70. Asi, comenzaron a insertarse

APROBACIONES DE NUEVOS PRODUCTOS POR LA FDA
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Droga de moléculas pequeiias

Producto biolégico

Composicion Docenas de 4tomos

Millones de 4tomos

Paso molecular  Cientos de daltons

Cientos de kilodaltons

(tamaiio)

Estructura Puede describirse mediante No puede describirse mediante
una férmula quimica una formula quimica

Produccion Sintesis quimica realizada Sintesis bioldgica realizada a par-
por cientificos tir de organismos, p.ej. bacterias,

cultivos de células de mamiferos
Costos de 1 100
produccion
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genes humanos en bacterias comunes
(como Escherichia coli) y a producirse
moléculas complejas -como la insu-
lina, la eritropoyetina, los interferones
y la hormona de crecimiento- en
verdaderos reactores vivientes.

El desarrollo de la tecnologia de anti-
cuerpos monoclonales (MAb) abrié

la puerta a la produccién de nuevos
farmacos disefiados especificamente
contra targets celulares (desde
receptores celulares a sefiales de vias
metabdlicas).

Mientras tanto, con la adquisicién de
pequefas compaiiias biotecnolégicas,
los grandes laboratorios farmacéuticos
se incorporaron de lleno, en los tlti-
mos anos, a la produccién de medica-
mentos bioldgicos.

En manos publicas y privadas, el

siglo XXI asiste a la expansion de anti-
cuerpos monoclonales destinados a
tratar distintos tipos de canceres y en-
fermedades autoinmunes, como la
esclerosis multiple y la artritis reuma-
toidea. Actualmente, el 15% del mer-
cado farmacéutico estd constituido
por medicamentos biolégicos. Entre
los afios 2009 y 2014, segun el ultimo
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LOS MEDICAMENTOS QUE VIENEN

Biofarmacos en desarrollo
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EL ROL DEL INTI

El Instituto Nacional de
Tecnologia Industrial, INTI,
lanz6 junto a institutos acadé-
micos y laboratorios privados
un consorcio para elaborar esta
clase de medicamentos a
escala industrial. Segln Alberto
Diaz, director del Centro de
Biotecnologia del INTI, la planta
de anticuerpos monoclonales
estara lista para funcionar en

el afio 2014.

“No nos ocuparemos de
inventar nuevos biofarmacos
sino de desarrollar su produc-
cion a escala, de modo que
después puedan ser fabricados
por las empresas, mientras la
tecnologia queda en manos

del Estado para lo que haga
falta”, aclaré Diaz.
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reporte de IMAP, el mercado de los
biofarmacos se expandira 41.000
millones de délares. Y los productos
contra el cancer lideraran las innova-
ciones terapéuticas.

Al inhibir una enzima central para el
crecimiento de células cancerosas
(tirosina kinasa), el imatinib abrié en
2001 un mundo nuevo a la farmacolo-
gia. Pero la primera generacion de
biofdrmacos oncolégicos ve ahora
surgir una nueva ola de productos
cada vez mds preparados para orien-
tarse hacia la medicina personalizada,
en la que un farmaco se utiliza para
pacientes con un perfil genético deter-
minado y se desaconseja para otros en
los que no puede tener buenos resul-
tados o presentar efectos adversos.
Los anticuerpos monoclonales
“humanizados”, que tienen muy
pocos componentes murinos y, por lo
tanto, resultan menos inmunogénicos
que los previos, generaron varios
fdrmacos oncoldgicos que revolucio-
naron el tratamiento oncolégico (por
ejemplo, el trastuzumab para canceres
de mama sensibles a los estrogenos;
el rituximab para linfoma no Hodgkin;
el cetuximab para cdncer colorrectal;
y el bevacizumab para los canceres
renal y colorrectal).

Si bien el mercado estadounidense pa-
ra los biofdrmacos oncoldgicos podria
alcanzar los 80.000 millones de dédla-
res este ano, de acuerdo con el infor-
me de IMAP, no todos los MAD estdn
destinados a combatir células malignas.
Recientemente, salieron al mercado
nuevos anticuerpos monoclonales
para tratar la psoriasis, la osteoporo-
sis, el asma de origen alérgico, la
degeneracion macular y la enferme-
dad de Crohn. Y estdn en avanzado
proceso de investigacidn anticuerpos
monoclonales contra el Alzheimer,
infecciones respiratorias y el Sida.

De las 35 drogas innovadoras aproba-
das el afio pasado por la FDA, siete
fueron medicamentos contra el cincer
(contra los linfomas Hodgkin y no
Hodgkin, melanoma, cdncer de
pulmon, de préstata, de mama y de
tiroides), uno contra el lupus sistémi-
co (belimumab), uno contra la
picadura de escorpiones, dos contra la
hepatitis C y uno contra la deficiencia
de factor anticoagulante VIII.

Segtin informé la FDA, hay 900 drogas
bioldgicas en investigacién y desarro-
llo en los Estados Unidos que tienen
como target a 100 enfermedades.
Entre las novedades en el terreno de
los biofdrmacos, también figuran
nuevas indicaciones terapéuticas para
anticuerpos monoclonales que se
utilizan hace anos. Por ejemplo, el
rituximab fue aprobado inicialmente
para tratar el linfoma no Hodgkin y
luego se extendi6 para la artritis
reumatoidea. Ahora, un estudio
publicado en la revista “Hepatology”
revela que también seria eficaz para
tratar la cirrosis biliar primaria, una
enfermedad autoinmune que produce
una inflamacién de los conductos
biliares que termina por requerir un
trasplante hepético.

La mirada de la industria biofarma-
céutica también estd puesta en los
nuevos kits para diagnosticar molecu-
larmente enfermedades en forma
rdpida. Por ejemplo, dos de las nuevas
drogas contra el melanoma (vemura-
fenib) y el cdncer de pulmén (crizoti-
nib) fueron aprobadas en Estados
Unidos junto con tests genéticos para
evaluar si sirven en el tumor de cada
paciente. En el futuro, los tests
basados en anticuerpos monoclonales
0 en secuencias genéticas de ADN o
ARN se volverdn moneda corriente
para detectar los biomarcadores de
cada enfermedad y administrar foirma-
cos a medida de cada una, maximi-
zando los beneficios y minimizando
los riesgos para el paciente.
Finalmente, se estdn elaborando vacu-
nas terapéuticas para tratar canceres
(por ejemplo, linfomas, melanoma,
prostata, pulmén) y también contra el
Sida. La idea es estimular el sistema
inmunolégico de los pacientes
utilizando sus propias células dendri-
ticas tratadas especialmente en los
laboratorios y reintroducidas en ellos,
o combinaciones de citoquinas e inter-
leuquinas, células tumorales con
antigenos sobreexpresados, vectores
virales (como el adenovirus), ADN

y péptidos sintéticos. La primera
vacuna terapéutica fue aprobada por
la FDA en 2010 y estd dirigida a los
pacientes con cdncer de préstata.m



La misién de Bristol Myers Squibb
es descubrir, desarrollar y proporcionar
medicinas innovadoras que ayuden
a los pacientes a sobreponerse
a enfermedades graves.

Somos una Empresa biofarmacéutica
con los mis altos estdndares de

comportamiento ético y rigor cientifico
enfocados en dreas terapéuticas claves.
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Aungue ostenten el sello de la
vanguardia terapéutica, algunos bio-
fdrmacos, como la insulina recombi-
nante o la eritropoyetina, ya han
cumplido dos décadas vy, tras la caida
de sus patentes, comienzan a reprodu-
cirse bajo formas similares. Pero no
todas las copias de productos biol6gi-
cos son iguales. Y ninguna puede
considerarse un genérico, ya que no
existe nunca una bioequivalencia
exacta entre los productos biolégicos
originales y los que se fabrican para
copiarlos. A veces, incluso, no existe
similitud entre los productos elabora-
dos en dos tanques de un mismo
laboratorio que se propone copiar un
biofdrmaco original.

“Como los productos bioldgicos son
derivados de células vivas u organis-
mos y consisten en entidades molecu-
lares relativamente grandes y comple-
jas, generalmente son dificiles de
caracterizar por los métodos comunes
de andlisis. Debido a la inherente
variabilidad de los sistemas bioldgicos
utilizados durante el proceso de
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manufactura, el producto resultante
mostrard un cierto grado de variabili-
dad”, advirtieron Martina Weise y sus
colegas de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) el afio pasado
en la revista Nature Biotechnology.

Si bien se supone que el biosimilar
serd administrado en la misma dosis
y segun el régimen del biofdrmaco
originalmente aprobado, las autorida-
des sanitarias deben velar para que
tengan los mismos efectos. Por ello,
los paises de todo el mundo comenza-
ron en los dltimos afos a producir un
cuerpo regulatorio especifico para los
biosimilares. Los laboratorios deberan
presentar estudios especificos para
probar que las copias que lanzan al
mercado son tan eficaces como las
originales (consideradas de referencia)
e igualmente seguras.

La Unién Europea constituyd, en
2005, la avanzada de la regulacién de
fdrmacos biosimilares. La legislacién
europea marcé el paso a las que
adoptaron luego Australia, Canada,
Croacia, Japén, Corea del Sur,
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Taiwan, Singapur y Malasia.

En Europa, ya se han aprobado mds
de 14 farmacos biosimilares para tra-
tar problemas renales, cadnceres, ena-
nismo y, también, para trasplantes.
Ahora, es el turno de los anticuerpos
monoclonales similares a los origina-
les, que estdn en proceso de revision.
Entre 2009 y 2010, la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) emitié
guias para el licenciamiento de pro-
ductos biosimilares tales como los
interferones y otras proteinas recombi-
nantes. Allf quedé claro que un
producto que no es comparado con
uno aprobado de referencia no puede
ser considerado un biosimilar.

Si bien el proceso regulatorio para
aprobar un biosimilar es mds corto
que para un fdrmaco original, exige
una caracterizacién completa y,

en algunos paises, estudios con pobla-
cién local para observar reacciones
diferenciales.

Cada pafs debe legislar en qué medida
un producto bioldgico copiado puede
ser intercambiado por otro y si un
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farmacéutico puede hacerlo por si
mismo, sin la participaciéon de un
médico. También hay diferencias entre
paises sobre las pruebas cientificas a
presentar a las autoridades para
caracterizar los productos bioldgicos.
Pero todos los paises que adopten una
regulacion sobre biosimilares deberan
realizar farmacovigilancia para hacer
un seguimiento de las reacciones
adversas propias de cada biosimilar.
En marzo de 2010, la Oficina de
Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA) deline6 un proceso de
reglamentacion de los productos bio-
l6gicos copiados de biofdrmacos ya
aprobados. Este acta (conocida como
BPCPA o Biologics Price Competition
and Innovation Act) generd un cami-
no mads corto para el licenciamiento
de biosimilares, aunque aun no se
aprob¢ ninguno en Estados Unidos.
Entre las novedades de la nueva
regulacion estd la incorporacién de las
proteinas (mayores a 40 aminodcidos)
a la categoria de producto biolégico,
en igualdad de condiciones con virus,
toxinas y derivados de la sangre. Los
péptidos sintéticos, en cambio, segui-
ran siendo regulados como fdrmacos
comunes (no bioldgicos).

En febrero pasado, la FDA emitié
guias cientificas y de calidad para
colaborar con la industria en el desa-
rrollo competitivo de biosimilares que
puedan ser comparados -y, una vez
aprobados, intercambiados- con
biofdrmacos originales. Estas guias
establecen, entre otras cuestiones, un
periodo de “exclusividad” para los
biosimilares aprobados en relacién
con un producto de referencia, prote-
giéndolo de otros productos competi-
dores. También establecen que se
podra comparar el biosimilar contra
un producto de referencia aprobado
en un pais que no sea Estados Unidos,
aunque se podrian exigir estudios
extras de farmacoquinética y farmaco-
dinamia. En cualquier caso, las guias
seran sometidas a discusion publica
antes de ser implementadas.

La posibilidad de licenciar un produc-
to biosimilar para otras indicaciones
que las autorizadas para el original
-en una suerte de mecanismo de

extrapolacion- convierte a los biosimi-
lares en una fuente interesante de
negocios no sélo para los laboratorios
que copian sino también para los
innovadores.

“Uno de los desafios del éxito de esta
practica serd el concepto de portfolio
dentro del producto”, deslizé Gregory
Bell, consultor norteamericano en pa-
tentes farmacéuticas, refiriéndose a la
extrapolacién de una indicacién pro-
bada en un ensayo clinico a otras indi-
caciones. Para explicarlo, segin eva-
ldan los especialistas en el mercado
farmacéutico, hay paises emergentes
que tendran una participacién funda-
mental en el futuro de los biosimila-
res. Entre ellos, figuran la Argentina,
Venezuela, México y Brasil, ademds
de China, India, Rusia, Turquia,
Tailandia, Vietnam y Corea del Sur.
En la Argentina, la ANMAT dio a
conocer una disposicién en octubre de
2011 que establece definiciones y
procedimientos de registro que
incluye a los hemoderivados, anticuer-
pos monoclonales, proteinas recombi-
nantes, productos obtenidos a partir
de tejidos de origen animal y terapia
génica. Quedaron excluidas de esta
disposicion las vacunas (ya existe
Disposicion regulatoria previa, la 705,
de 2005) (tanto las elaboradas contra
agentes infecciosos como las alergéni-
cas) y la sangre, el plasma y las
células sanguineas de origen humano.
Ademads, en noviembre del afio
pasado, se dispuso como se podra
pedir autorizacién para fabricar o
comercializar un biosimilar en la
Argentina. El mecanismo comprende
una exhaustiva comparacién con un
producto de referencia -al igual que en
Europa y Estados Unidos-, estudios
preclinicos y clinicos, ademds de una
caracterizacién de la molécula y la
sustancia activa.

A diferencia de otros paises, en la
Argentina no se admite indicaciones
de biosimilares diferentes a las

del producto original de referencia
(aprobado en el pais o en otros
lugares con legislacién similar).
Tampoco se puede variar la dosis y

la via de administracién del biofar-
maco en cuestion.m
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Herramientas para la prevencion

Aunqgue estdn reguladas en forma
diferente al resto de los productos
biol6gicos modernos, las vacunas son
los productos biotecnoldgicos mas
antiguos. Desarrolladas desde el siglo
XVIII para luchar contra plagas que
devastaban a la humanidad, las
primeras vacunas contra la viruela y
la peste bubonica revolucionaron la
salud publica. La vacuna contra la
poliomielitis, en tanto, marcé a fuego
al siglo XX.

La clave de cualquier vacuna es que
despierta una reaccién inmunolégica
hacia un agente infeccioso. Esa res-
puesta defensiva frente a un elemento
externo (antigeno) sera guardada en
la memoria del organismo durante
anos. Si el individuo vuelve a encon-
trarse con ese antigeno, serd capaz de
darle batalla sin enfermar, sin perder
dias laborables y sin contagiar a sus
familiares y grupo social.

Las primeras vacunas se fabricaban
con los agentes patdgenos (mayor-
mente, virus) muertos o vivos, pero
atenuados en su virulencia. También
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se utilizaron toxoides, que son to-
xinas producidas por microorganis-
mos que despiertan una fuerte
reaccion inmunolégica. Aun hoy la
vacuna contra la difteria esta hecha
con un toxoide.

En los ultimos anos, las herramientas
modernas de la biotecnologia y la
inmunologia permitieron obtener
vacunas con mayor seguridad y
eficacia a partir de la manipulacion
de pequenas porciones de los agentes
infecciosos (subunidades de proteinas
que funcionan como antigenos) y
también vacunas conjugadas (en

las que se combinan distintos antige-
nos para disparar respuestas mas
robustas). Asi, ya no es necesario
incorporar un virus vivo o muerto en
una vacuna.

Las vacunas contra los distintos tipos
de hepatitis (A y B) y meningitis,
polio, sarampién y rubéola, asi como
también las que se fabrican cada ano
contra la gripe, la antitetdnica y la
vacuna contra el rotavirus que causa
diarreas infantiles salvaron millones

de vidas en las ultimas décadas.
Segun la OMS, apenas seis vacunas
(difteria, tétanos, polio, sarampion,
tuberculosis y tos convulsa) evitaron
la muerte de 2,5 millones de personas
cada ano en el mundo desde la
década del 70. Ahora, las nuevas
vacunas contra el virus del papiloma
humano (HPV) prometen cambiar el
panorama de la salud de las mujeres,
disminuyendo drasticamente el
numero de canceres de cuello de
ttero en los paises desarrollados y,
también, en la Argentina.

El Ministerio de Salud de la Nacién
decidi6 este afio vacunar gratuitamen-
te contra dos cepas del HPV a todas
las jovenes de 11 anos, de modo de
garantizar su proteccién antes del
comienzo de las relaciones sexuales,
que son la forma habitual de contagio
del virus asociado al cdncer. Reciente-
mente, también se incorporé al
calendario obligatorio de vacunas
argentino la vacuna conjugada contra
13 cepas de neumococo que causan
meningitis y neumonia.



Con 16 vacunas en su calendario
gratuito y obligatorio de inmuniza-
cién, Argentina es lider en la preven-
cién de enfermedades en la regién
latinoamericana. Le siguen Ecuador,
con 15 vacunas gratuitas, Chile (13),
Peru, Brasil y México (11).

En cuanto a la pandemia de influenza
de 2009, tuvo como uno de sus
correlatos la concientizacién sobre la
importancia de actualizar la inmuni-
zacién contra las diferentes cepas que
circulan cada afno en el mundo.

El mercado para las vacunas contra la
gripe atravesd la barrera de los 4.000
millones de ddlares el afio pasado y
gener6 movimientos impensados en la
industria farmacéutica. Por ejemplo,
en la Argentina, la asociacién entre un
laboratorio privado multinacional
(Novartis) y dos locales (Biogénesis-
Bagé y Elea) dio paso a un consorcio
que estd construyendo una gran
planta para fabricar vacunas contra la
influenza en la provincia de Buenos
Aires. De esta manera, el pais contard
con una de las pocas plantas especia-
lizadas en el mundo para proveer
vacunas contra la influenza, lo que
serd fundamental no solo para
abastecer el mercado interno ante
futuras pandemias sino también para
la exportacién. Ademds, hay en
estudio por lo menos dos proyectos

mds para la produccién local de vacu-
nas por parte de empresas internacio-
nales de I&D.

Tanto en el drea pedidtrica como de
adultos, las vacunas son una estrate-
gia preventiva cada vez mads valorada
por la beneficiosa relacién entre el
costo y el beneficio para la poblacién,
si se alcanza una cobertura amplia y
se logra el llamado “efecto rebafio”
de proteccién. La tendencia creciente
es ofrecer vacunas multiples contra
distintos agentes infecciosos, en la
linea de las vacunas multivalentes.
De esta manera, seglin una estimacion
de Kalorama, el mercado de vacunas
global crecerd a razén de un 10,3 %
anual entre 2010 y 2015.

El mundo -y especialmente paises
como China, India y los africanos-
necesita mds vacunas contra nue-

vas y viejas enfermedades, como el
dengue, la malaria, el Chagas, la
diabetes, las alergias, la hepatitis C,
ciertos canceres y el Sida. La OMS ha
estimado que si todas las vacunas
disponibles actualmente se adoptaran
de forma generalizada con una cober-
tura mundial del 90%, se podrian
prevenir dos millones de muertes mas
al afio en los nifos menores de 5
anos. El desafio para la salud ptblica
es también una oportunidad para la
industria biofarmacéutica.m
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El creciente conocimiento de las bases
bioldgicas de las enfermedades, en
paralelo con un avance acelerado en
técnicas de genética y biologia molecular,
el andlisis de estructuras tridimensiona-
les y la bioinformatica, estan permitiendo
el disefio racional de sustancias terapéu-
ticas. En el primer caso, el hallazgo de un
farmaco con actividad terapéutica para
una dada enfermedad se anticipaba al
descubrimiento de su mecanismo de
accion, el cual solia darse muchos afios
después. Tal es el caso del 4cido acetil-
salicilico, cuya actividad antiinflamatoria
y analgésica se descubrié 70 afios antes
de descifrar su capacidad de inhibir la
ciclooxigenasa. Este empirismo del
pasado se contrapone al actual raciona-
lismo en el disefio de farmacos, en el cual
se recorre precisamente el camino
inverso: en primer lugar, la investigacion
cientifica aporta el conocimiento funda-
mental acerca de los mecanismos de
produccion de las enfermedades (fisiopa-
tologia) y posteriormente se disefian, a
través de diferentes procedimientos
tecnolégicos, farmacos capaces de modi-
ficar esos mecanismos fisiopatoldgicos.

Los casos mas destacados del disefio
racional de farmacos se encuentran en
disciplinas como la oncologia, reumatolo-
gia, hematologia, y en menor medida en
neurologia y endocrinologia, entre otras.
Bastaria con mencionar solo algunos
ejemplos que han marcado un nuevo
rumbo en el manejo de enfermedades
crénicas y complejas, como los canceres
solidos méas frecuentes (mama, colon,
pulmén, ovario, prostata), la artritis
reumatoidea y algunas enfermedades
onco-hematolégicas. La probada relacion
entre sobre-expresion de receptores para
factores de crecimiento y malignidad de
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tumores epiteliales derivo en la investiga-
cion y desarrollo de moléculas dirigidas
a bloquear su actividad carcinogeénica.

El conocimiento de la dependencia que
los tumores malignos tienen con la
formacion de nuevos vasos sanguineos
para poder progresar y originar metasta-
sis promovi6 una extensa y profunda
investigacion de los mecanismos celu-
lares y moleculares que controlan la
angiogénesis y permitio el desarrollo de
farmacos que la bloguean. Una vez
reconocida la funcion central de ciertas
citoquinas y sus receptores en la inmu-
nopatologia de la artritis reumatoidea se
desarrollaron sustancias capaces de
bloquear sus actividades. La caracteriza-
cion genotipica y fenotipica de leucemias
y linfomas posibilité la identificacion de
receptores de membrana y moléculas de
vias de sefalizacion intracelulares
relacionadas con la proliferacion celular,
invasion y metastasis, algo que derivo
inmediatamente en el desarrollo de
moléculas con capacidad inhibitoria de
esas funciones relacionadas con malig-
nidad. La lista de asociaciones entre
blancos moleculares identificados
previamente al desarrollo de farmacos
dirigidos hacia ellos es alin mas extensa y
contintla aumentando permanentemente.

Los especialistas analiticos quimicos
coinciden en afirmar que existen apro-
ximadamente 20 millones de moléculas
conocidas (aunque esta cifra podria
multiplicarse por 10 a finales de siglo), de
las cuales solo unas 80.000 tienen alguna
utilidad terapéutica. Actualmente los
farmacos se obtienen a partir de diversas
fuentes y por diferentes metodologias:
productos naturales (cada vez menos),
mediante sintesis quimica (la mayoria),

utilizando biotecnologia (en creciente
desarrollo), o por combinacion de
cualquiera de ellos.

Los productos medicinales obtenidos por
biotecnologia se denominan medicamen-
tos biotecnoldgicos o biofarmacos, los
cuales constituyen una clase terapéutica
emergente en la clinica con caracteristi-
cas diferenciales, no solo por su origen,
sino también por su estructura fisico-
quimico-biologica y por sus propiedades
farmacéuticas y farmacolégicas. Una
definicién clasica de biofarmaco utilizada
en ambitos médicos, académicos y en la
industria farmacéutica es: “producto
medicinal, terapéutico, profilactico, o de
diagnéstico in vivo, cuyo principio activo
es de naturaleza biologica y es producido
por biotecnologia”.

¢Por qué utilizar biotecnologia para
producir firmacos? La respuesta esta
relacionada precisamente con el disefio
racional de farmacos, porque la biotec-
nologia ofrece las condiciones dptimas
para la produccion de farmacos especifi-
cos para blancos moleculares, selectivos
para mecanismos bioldgicos complejos
y seguros para ser administrados en
pacientes. Ademas de estos criterios de
calidad, la biotecnologia permite la
produccion de biomoléculas a escala
industrial.

Para la obtencion de proteinas puras con
el proposito de ser utilizadas terapéutica-
mente (inmunoglobulinas, albimina,
factores de la coagulacion, hormonas) se
utilizaron inicialmente procesos extracti-
vos a partir de fluidos organicos de
humanos o de animales. Las insuficientes
cantidades de medicamentos que se
podian obtener y la aparicion de efectos
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adversos, en algunos casos muy graves,
limitaron significativamente su utilizacién.
Afortunadamente, y de manera paralela a
estos acontecimientos, se desarrollaron
las técnicas de biologia molecular e
ingenieria genética que permitieron la
produccion de una importante variedad
de proteinas recombinantes, en cantidad
suficiente y calidad apropiada para su
utilizacion en pacientes. Las proteinas
recombinantes son producidas a partir de
sistemas biolégicos vivos (bacterias,
hongos, levaduras, células de mamiferos,
tejidos de origen vegetal o animal,
animales de laboratorio). El proceso
completo incluye técnicas de ingenieria
genética para la clonacién de una
secuencia genética dentro de un vector
de expresion apropiado (virus, plasmidos,
u otros), seguido por la construccion de
un sistema de expresion celular (proca-
riota o eucariota), y finalmente el disefio
de un sistema de produccion industrial a
gran escala. Luego, la proteina deseada
debe ser aislada y purificada utilizando
técnicas que no alteren su estructura e
integridad funcional. Finalmente, el
producto purificado debe ser formulado
adecuadamente para no perder actividad
biolégica antes de ser administrado.

El otro grupo importante de biofArmacos
es el de los anticuerpos monoclonales. El
trabajo seminal en tecnologia para la
produccion de anticuerpos monoclonales
fue publicado en Nature en 1975 por
Kéhler y Milstein: el hibridoma. Al propio
perfeccionamiento de la técnica del
hibridoma se le sumo6 en los dltimos 20
afos el desarrollo de tecnologias de
ingenieria genética para la produccion de
las tres categorias de anticuerpos
monoclonales terapéuticos:quiméricos,
humanizados y humanos, estos dltimos
obtenidos mediante técnicas in vivo
(ratones transgénicos) o in vitro (libreria
de fagos o phagedisplay).

Otros tipos de sustancias obtenidas por
biotecnologia estan siendo investiga-
das en sus fases iniciales pre-clinicas

o clinicas, como es el caso de material
genético (ADN, ARN) utilizado para la
elaboracion de vacunas, vectores para
terapia génica, oligonucledtidos antisen-
tido y ARN de interferencia.

Cada etapa del proceso global de

produccion de un biofdrmaco es un area
de permanente investigacion y desarrollo.
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Cualquier cambio en algunas de estas
etapas puede tener un profundo efecto
sobre la actividad bioldgica y perfil de
seguridad del producto final. Uno de los
ejemplos mas relevantes en este sentido
son las modificaciones post-traduccio-
nales a las cuales son sometidas las
proteinas recombinantes luego de su
sintesis. La glicosilacion (incorporacion
de residuos de carbohidratos) es la
modificacién quimica con mayores
implicancias en diferentes caracteristicas
del producto final: vida media, actividad
bioldgica, afinidad de unidn, etc. Otras
modificaciones post-traduccionales
incluyen fosforilacion, incorporacion de
lipidos y clivaje. Las consecuencias no
deseadas mas significativas de las
modificaciones en algunas de las etapas
del proceso de produccion de un biofar-
maco son los cambios en eficacia, segu-
ridad e inmunogenicidad. No existe nin-
gln sistema analitico de laboratorio
capaz de predecir lainmunogenicidad de
un biofarmaco in vitro. En todos los casos
se debe recurrir a ensayos clinicos que
contemplen la evaluacion de la respuesta
inmune hacia un farmaco determinado. Es
por ello que durante el desarrollo global de
los biofarmacos sean absolutamente fun-
damentales los estudios pre-clinicos, y los
ensayos clinicos y de farmacovigilancia.

Contrariamente a lo que sucede con los
productos medicinales obtenidos
mediante sintesis quimica, para los
cuales es posible obtener formulas
similares (genéricos) capaces de ser
comparadas por métodos fisico-quimicos
y evaluadas a través de ensayos de
bioequivalencia, los biofarmacos son
moléculas Gnicas, cuya formulacién final
es altamente dependiente del proceso
global de produccion, lo que hace
practicamente imposible obtener copias a
la manera de los genéricos tradicionales.

Cada biofarmaco debe ser caracterizado
mediante ensayos pre-clinicos y estudios
clinicos apropiados para evaluar su acti-
vidad bioldgica y terapéutica, no siendo
aplicables los principios de similitud y
equivalencia de los clasicos genéricos.

No obstante, en la actualidad se estan
desarrollando copias de biofarmacos
originales; a estas copias se las denomi-
na biosimilares y son motivo de un profun-
do debate en &mbitos cientificos, médicos
y de agencias de control de medicamen-

tos. Los expertos en cada area coinciden
en que un biosimilar no esigual a un
genérico, o lo que es lo mismo, que un
biosimilar es similar pero no idéntico a un
biofarmaco original que se ha tomado
como referencia para su produccién. En
todo caso se trata de productos diferen-
tes, que deben ser evaluados de la misma
manera y cumpliendo con los mismos
requisitos de calidad y seguridad. La
utilizacion de biosimilares que no hayan
cumplido con los exhaustivos controles
de calidad a los cuales son sometidos los
biofarmacos originales, o la posible susti-
tucién o intercambio de un biofdrmaco
innovador por una copia durante un
tratamiento, puede tener consecuencias
clinicas desfavorables para el paciente,
que pueden ser desde moderadas a
graves: reacciones anafilacticas, neutra-
lizacién del producto, alteraciones
farmacocinéticas y/o farmacodindmicas
por formacion de complejos inmunes, e
incluso falta de eficacia terapéutica.

La singularidad y complejidad de los
biofarmacos, su investigacion, desarrollo
industrial y el control de su utilizacién
para el tratamiento de enfermedades
humanas, requiere de una legislacion
particular (quiza con consideraciones
especificas para cada producto) y actua-
lizada (la tecnologia viaja mas rapido que
las leyes), que contemple el cumplimiento
de todos los requisitos necesarios para
su aprobacion por las agencias de
control, siendo indispensables los datos
aportados por ensayos clinicos.m

DR. PABLO MATAR

Investigador Adjunto CONICET
Instituto de Genética Experimental
Facultad de Ciencias Médicas
Universidad Nacional de Rosario
pmatar@arnet.com.ar




TRABAJAMOS

Como una de las compaiias farmacéuticas
mids diversificadas, Pfizer estd comprometida
a mejorar la salud y el bienestar en cada
etapa de la vida, con un sdlido portafolio de
productos pora salud humana y animal.
Nuestros cientificos encaran las enfer-
medades mds temidas con un renovado
foco en dreas que representan importantes
necesidades terapéuticas.

Mos esforzomos para sequir haciendo lo que
mejor sabemos hacer: levar soluciones para
la solud de los personas y los animales, con
el grado mds alto de ética e integridad.
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mujeres que se C

hay un 20% mas

de cancer de

El director del Instituto
Angel Roffo, Dr. Ricardo
Kirchuk analiza la
situacion del cancer en
la Argentina, el impacto
de los nuevos farmacos y
los desafios pendientes.
El rol del Instituto
Nacional del Cancer.

Por Alejandra Folgarait

Una de las caracteristicas demografi-
cas salientes de la Argentina es el
aumento de la expectativa de vida y el
envejecimiento poblacional. Si a esta
pirdmide invertida -con mds viejos y
menos jévenes- se le suman los avan-
ces en el tratamiento de las dolencias
infecciosas, aparece en el panorama
sanitario argentino -al igual que a
escala mundial- un nuevo paisaje,
caracterizado por un aumento de las
enfermedades no transmisibles, entre
las cuales sobresalen las cardiovascu-
lares, la obesidad, las enfermedades
neurodegenerativas y los canceres.
La buena noticia es que, junto con

el aumento de los casos de cancer,
también se desarrollan nuevas opcio-
nes para el diagnéstico temprano y

el tratamiento.

Mientras en el mundo enferman cada
ano por cancer 1.200.000 personas, en
la Argentina lo hacen unas 105.000.
En 2008, se produjeron 104.859 casos
de tumores malignos en el pais
(excluyendo los canceres de piel que
no sean melanoma), segin la Agencia
Internacional de Investigacién sobre el
Cancer (IARC).

Aqui, el cdncer produce una de cada
3 muertes en las mujeres menores de
65 afos y una de cada 5 muertes en



los hombres de esa edad, segtn el
Ministerio de Salud de la Nacién.

En cuanto al panorama infantil, cada
ano, 1.270 menores de 15 anos
padecen cancer (mayormente,
leucemias, tumores cerebrales y linfo-
mas), segun el Registro Oncopedidtri-
co Hospitalario Argentino (ROHA).
La incidencia a nivel pais es menor
que en Estados Unidos o Alemania.
Sin embargo, hay grandes diferencias
al interior de la Argentina y preocupa
que la sobrevida de los nifios argenti-
nos sea menor que en los paises
desarrollados (65% vs. 80%).
“Argentina es uno de los pocos paises
latinoamericanos donde los nifos
con cédncer tienen derecho a recibir
atencion totalmente gratuita desde

el diagnéstico hasta los cuidados
paliativos”, escriben la epidemiéloga
Graciela Abriata, del Ministerio de
Salud, y la oncéloga Florencia
Moreno, de la Fundacién Kaleidos,
en un estudio publicado en 2010 en
la Revista Argentina de Salud Publica.
“Sin embargo, se observan brechas
entre los centros de atencién en
cuanto a capacidades instaladas y
formacién de recursos humanos, lo
que genera desigualdad en el cuidado
y sobrevida de estos nifios”.

La necesidad de evaluar cientifica-
mente la situacién del cdncer en

la Argentina para decidir las mejores
politicas sanitarias llevé hace dos
anos a la creacién del Instituto
Nacional del Cancer (INC) en la érbita
del Ministerio de Salud de la Nacién.
En principio, el INC se propuso crear
un registro completo de tumores en
todo el pafs, lo que permitird conocer
qué tipos de cancer prevalecen en la
poblacién segin la zona geogréfica,
la edad y otros pardmetros bésicos
para definir politicas de control de las
enfermedades malignas.

Con el modelo del National Cancer
Institute de los Estados Unidos como
guia, el organismo argentino coordina
estudios epidemioldgicos, financia
investigaciones (este afio destiné

13,2 millones de pesos para ello) y
promueve las acciones sanitarias que
realizan centros de larga tradicién
oncoldgica en el pafs. El INC inici6,

ademds, programas contra el cdncer
de cuello uterino, de mama y de
colon. Y evalda un plan para que los
pacientes puedan acceder mds rdpida
y facilmente a analgésicos opioides
(morfina) de administracién oral.
Entre los centros hospitalarios que
estan asociados al INC se destaca el
Instituto de Oncologia Angel Roffo,
dependiente de la Universidad de
Buenos Aires. Inaugurado en 1922,
este hospital tiene una extensa
tradicién no solo en la atencién de
pacientes sino también en investiga-
cion bdsica y clinica. Atiende 74.000
consultas anuales y cuenta con equi-
pamiento de todo tipo para hacer
diagnésticos, quimio y radioterapia.
En 2016, el Roffo triplicard sus metros
cuadrados y sera el hospital oncolégi-
co mds importante del pais.

Su actual director, Ricardo Kirchuk,
reflexiona sobre los desafios pendien-
tes para tratar el cancer con altos
estandares de calidad, la importancia
de la medicina basada en la evidencia
y los avances farmacoldgicos en
oncologia. Como miembro del consejo
directivo del Instituto Nacional del
Cancer, también evalda su aporte a

la salud publica.

jHacen estudios cli_nicus e
farmacos en el Instituto Roffo?

Hacemos muchos ensayos clinicos

de fase IT y III en el Instituto Roffo
junto con laboratorios privados.

Los ensayos en canceres de mama,
pulmén, rindn, colon y linfomas nos
permiten estar a la par de la investiga-
cién mundial de avanzada y acceder
a nuevas moléculas terapéuticas.

El futuro del tratamiento del cancer
son los medicamentos bioldgicos y,
en verdad, el futuro ya es hoy. Antes
el cancer avanzado se trataba con
quimioterapia. Ya no mds. Los trata-
mientos actuales incluyen moléculas
y mecanismos de accién totalmente
innovadores. Por ejemplo, el cancer
de mama es muy comun. Algunas
mujeres sobre-expresan un gen y aho-
ra hay un anticuerpo monoclonal que
lo bloquea. Eso permite que un 20%
mas de mujeres con cancer de mama
ahora se puedan curar.

jIratar o curar?

Con el trastuzumab se pueden curar
muchas que antes no se curaban. Y
no es el tinico firmaco que permite
tratar y curar el cancer.

Hay otras moléculas nuevas, como
la que combina el trastuzumab con
quimioterapia (DM1), una opcién
terapéutica que ya fue aprobada por
la FDA y serd préximamente autoriza-
da por ANMAT para los tumores

de mama HER2.

Hay nuevos anticuerpos monoclona-
les humanizados y también hay
moléculas pequeiias (inhibidores

de la tirosina quinasa) también muy
efectivas para el mismo blanco.

La curacién ya no depende tanto del
tamafo del tumor como de la clasifi-
cacién molecular del cancer.

;Se hace ya diagnostico
molecular de tumores en el pais?

Todavia no, pero muy pronto llega-
ran dos tests (microarrays) desarrolla-
dos en Estados Unidos y en Holanda
que evalian decenas de genes encen-
didos o apagados para determinar

el tipo de cdncer que padece una
persona. Por ahora, hay companias
argentinas que envian los tacos o
vidrios (de las biopsias) para clasificar
los tumores genéticamente al exterior.
Asi se puede establecer que una
mujer, aunque tenga un tumor grande,
puede sobrevivir atin sin tratamiento
alguno después de la cirugia, porque
tiene una configuracion genética

a favor. En cambio, otras mujeres
tienen genes desfavorables, por lo que
requerirdn todo el arsenal terapéutico
posible. Estos tests diagnésticos van a
cambiar completamente el tratamiento
quimioterapico, que se le dara solo a
algunas mujeres, en lugar de a todas.

iY 1as vacunas terapeuticas
contra el cancer?

Es una idea que tiene 30 afos.

El problema es que hay que preparar-
las para cada paciente y son muy
caras. De todos modos, son intere-
santes para que el propio sistema
inmunoldgico del paciente impida la

CAEMe ¢ 39



proliferacién de las metdstasis.

En la seccién de Genética del Roffo
estamos experimentando con una
vacuna para tratar el melanoma, por
ahora en perros, con vectores bacte-
rianos que introducen el gen “mata-
dor de melanomas”. Ahora queremos
probarlo en seres humanos. Hay
muchas novedades en melanoma, un
cdncer que era intratable hasta poco
tiempo atras.

NIE] BS S evaluapiﬂn de |
|a creacion del Insmum_Nacmnal
del Cancer en la Argentina?

Es lo mds importante que hizo este
gobierno desde el punto de vista de la
salud. Porque el objetivo mds impor-
tante del Instituto es la disminucién
de la mortalidad en un 20 a 30% en la
Argentina durante los préximos anos.
Y esto se logra con prevencion y
deteccién temprana, haciendo progra-
mas contra el cdncer y no solo cam-
pafas. Soy asociado ad honorem del
Instituto y el encargado de formacién
de recursos humanos en Oncologia
para la Argentina. El Instituto fue
inaugurado en septiembre de 2010, y
desde entonces estamos funcionando.

i Qué estan haciendo en el INC?

En el programa de deteccién de
cuello de utero incorporamos un

plan piloto en Jujuy para detectar las
cepas del virus papiloma humano
(HPV) antes de hacer el Papanicolaou.
Para eso entregamos un equipo nuevo
al hospital de San Salvador de Jujuy
que podrd hacer andlisis de HPV en
toda la provincia. Cuando se detecta
una cepa oncogénica en una muestra,
se le indica a la mujer que vaya a
controles mdés frecuentes para evaluar
con un Pap la evolucién de la infec-
cién. Pero si una mujer tiene verrugas
pero no cepas riesgosas, no se le
indica un Pap.
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i,[lu_é opina de la vacuna contra
el virus uamluma humano que
sg ofrece gratuitamente ahora?

Vamos a ver los resultados dentro
de varios anos, cuando las chicas de
11 afios crezcan. Todas las chicas

-y también todos los pibes- tienen
que acceder a la vacuna, visto el
aumento de cancer oral por el cambio
de comportamientos sexuales que se
registra en la actualidad. EI 60% de
los cdnceres de cabeza y cuello en
Holanda y Bélgica, por ejemplo, estd
relacionado con el HPV. Por eso va a
ser importantisima la vacunacioén.

Las dos vacunas existentes contra el
HPV -una contra dos cepas y la otra
contra cuatro cepas- son buenas, se
demostré que mantienen anticuerpos
altos durante 6 afios. Ya se propone
otra vacuna contra nueve cepas,

que bajaria también la incidencia de
enfermedades benignas, como las
verrugas. Como a la Argentina le
interesa bajar la mortalidad, adquiri-
mos la bivalente, a través de la
Organizacién Panamericana de la
Salud, lo que nos permitié acceder al
precio mds bajo de América latina
para personas carenciadas.

;Con esto bastara para
disminuir Ia mortalidad por
cancer en el pais?

Se puede bajar la mortalidad en

50 cdnceres, no en los 200 tipos que
existen. Hay que hacer diagndstico
temprano, como la mamografia digital
a las mujeres.

;Son accesibles los farmacos
innovadores para el cancer?

De acuerdo con la Constitucién, to-
do argentino tiene derecho a la mejor
salud posible. El Estado es el garante
dltimo de la salud. El Ministerio de
Salud, a través del Banco de Drogas
Oncoldgicas, entrega medicacién a
los pacientes carenciados. También el
Ministerio de Desarrollo Social los
ofrece, mediante un trdmite que dura
unos dos meses, que a veces es de-

masiado para los pacientes. Quienes
tienen algin grado de cobertura
médica -obra social o prepaga- a
veces encuentran mayores problemas
que los carenciados para acceder a
nuevos fdrmacos porque no hay proto-
colos actualizados de tratamiento y
algunas obras sociales no cubren
algunos farmacos. De todos modos,
la Argentina es uno de los paises lati-
noamericanos que dan mds cobertura
para los medicamentos oncolégicos,
junto con Venezuela. Los mejores
paises en este tema son Francia y
Espafia, mientras que los peores son
Canada y Gran Bretana.

De todos modos, ahora, con los nue-
vos estudios de biomarcadores de los
tumores, habrd una manera mejor de
decidir quién se beneficiard y quién
no con una droga. Y se podrdn ver
también las respuestas diferentes de
las poblaciones a cada droga. Por
ejemplo, ahora sabemos que los lati-
noamericanos tenemos mutaciones en
los cadnceres de pulmén mads parecidas
a los asidticos que a los europeos.
Entonces, habrd un fairmaco que fun-
cione mejor en un pais que en otro.
Con un test de menos de 1.000 pesos,
se puede saber ya en la Argentina si

a un paciente de una poblacién
determinada le servird o no un nuevo
farmaco o no tendrd ninguna respues-
ta. Entonces, ya no habra razones
para no cubrirlo.m

INCIDENCIA

En ambos sexos - distribucion absoluta y
relativa de las principales localizaciones.
Argentina, 2008.

Localizacion Casos Nuevos Porcentaje
Mama 18.7112 17,8
Prostata 13.771 13,1
Colon-recto 11.043 10,5
Pulmén 10.296 98
T. Hematoldgicos 5.522 53
Pancreas 4.102 39
Cuello de atero 3.996 38
Estomago 3.619 35
Esofago 2.401 23
Sistema Nervioso

Central* 1.442 14
Resto de Tumores 29.955 286
TOTAL 104.859 100,0

* Incluye tumores benignos y malignos del Sist. Nervioso Central.
Informacion de Salud (DEIS) del Ministerio de Salud de la
Nacion. Argentina, julio 2010.

Fuente: Instituto Nacional del Cancer.
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Farma Mundo
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La industria farmacéutica de innovacion anuncié el 30 de
en enero de 2011 dltimo la donacién de 14.000 millones

de tratamientos a lo largo de la década para contribuir a

la eliminacion y control de 9 Enfermedades Tropicales
Olvidadas (ETO). Estas donaciones -que se haran efec-
tivas a un ritmo de unas 1.400 millones de tratamientos
anuales- se suman a los programas ya existentes.

El anuncio forma parte de una accion conjunta de las
empresas farmacéuticas con la Fundacion Bill y Melinda
Gates, los gobiernas de los Estados Unidos y el Reino
Unido, organismos internacionales y agencias de los
gobiernos afectados por este tipo de enfermedades.

Se estima que por lo menos una de casa 7 personas en
todo el mundo esta afectada por alguna de estas 9
enfermedades: tripanosomiasis africana, filariasis linfatica,
helmintiasis transmitida a través del suelo, chagas, onco-
cercosis, esquistosomiasis, fascioliasis, tracoma y lepra
Estas donaciones estén en linea con el reciente anuncio

de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) respecto de
sus objetivos para 2020 para las ETO. Segin la OMS, es
factible eliminar estas 9 enfermedades por medio del
adecuado abastecimiento y distribucion de medicinas.
“Durante décadas las empresas han investigado, desa- i
rrollado y donado medicamentos de forma individual, para !
combatir las enfermedades y mejorar la vida de los
pacientes”, dijo Eduardo Pisani, Director General de la
Federacién Internacional de la Industria del Medicamento
(FIIM, o IFPMA, por su sigla en inglés). “Hoy la industria
farmacéutica de investigacién en su conjunto compromete
14.000 millones de tratamientos mas para ayudar a
terminar con estas enfermedades.”

La industria farmacéutica de innovacion destiné més de
500 millones de délares en |+D para enfermedades
olvidadas en 2010.m
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Avances MEDICAMENTOS EN _

0 LA g DESARROLLO PARA NINOS
pediatricos
Las empresas biofarmacéuticas 60

n tienen en distintas

Resistencia

Anti Microbiana:
Revitalizar

la Investigacion

La resistencia anti microbiana es un desafio que

enfrentan tanto los paises desarrollados como aquellos

en vias de desarrollo.

Setenta afios después de la introduccion de los antibi6ti-
cos, el crecimiento de la resistencia bacteriana a los
tratamientos mas efectivos ya conocidos es una amenaza
para la salud publica, a escala global.

La industria de innovacién ya estd trabajando en distintas
alternativas como la Iniciativa de Medicamentos Innovado-
res (IMI), que es el programa publico-privado financiado
conjuntamente entre la Federacién Europea de Industrias y
Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA) y la Comision Europea
que apunta a acelerar el desarrollo de nuevos productos
farmacéuticos, con énfasis en revitalizar la investigacion
en antibiéticos. Ademas, EFPIA ha apoyado el lanzamiento,
a fines de 2011, por parte de las autoridades europeas

de la Estrategia y Plan de Accion para Abordar la Amenaza
de la Resistencia a los Antibidticos (Strategy and Action
Plan to Tackle the Threat of Antibiotic Resistance).

Antes de la introduccién de medicamentos como la peni-
cilina en las década del 40, las enfermedades infecciosas
eran responsables por gran cantidad de muertes.

A comienzos del siglo XIX, el 90 por ciento de los nifios
afectados por meningitis bacteriana moria. Los antibiéticos
fueron la respuesta a un gran nimero de infecciones y
permitieron intervenciones médicas complejas, como tras-
plantes de 6rganos y hasta quimioterapia.

Sin embargo, en los Gltimos 30 afios solo se han descubier-
to dos clases nuevas de medicamentos antibacterianos,
comparados con los 11 desarrollados en los 50 afios
anteriores. Esto es, existe una brecha entre los productos
en el pipeline y el aumento de |a resistencia anti micro-
biana. Este fenémeno es producto de la naturaleza misma
de las bacterias (desarrollan resistencias propias) y el
aumento en el uso y mal uso de antibiéticos.m
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Enfermedades
No Transmisibles
Nuevas drogas

y programas

La industria farmacéutica de innovacién ha re-
conocido el problema sanitario, social y econé-
mico que significan las Enfermedades No
Transmisibles (ENT), y ha encarado una serie
de acciones y propuestas, que incluyen el de-
sarrollo de nuevos tratamientos y programas
especificos en todo el planeta.

Las ENT son enfermedades cardiovasculares,
diabetes, cancer y, problemas respiratorios
cronicos. Estas son responsables por el 63 por
ciento de las muertes en paises tanto ricos
como pobres y su prevalencia esta creciendo
en las naciones de ingresos medianos y bajos.
Ademaés, las muertes causadas por ENT dupli-
can las ocasionadas por enfermedades infec-
ciosas o0 por condicionantes perinatales o defi-
ciencias nutricionales.

De acuerdo con la informacién de PARMA, los
proyectos de |+D -en distintas etapas de avan-
ce- orientados a estas cuatro ENT llegan a
1.500. Si a estos se suman los desarrollos para
enfermedades mentales, la cifra supera los
1.800 proyectos.

En cuanto a los programas en marcha por parte
de la industria farmacéutica pueden destacarse:
® Apoyo a una ONG de Brasil para brindar ayu-
da médica y educativa a madres con nifios
afectados por enfermedades crénicas que vi-
ven bajo |a linea de pobreza.

e Entrenamiento a médicos de Venezuela en
los centros de atencién de enfermedades res-

piratorias en Caracas. El hospital Pérez de Ledn
recibe equipamiento y medicamentos en forma
gratuita.

e Entrenamiento y asistencia técnica para or-
ganizaciones que trabajan en la prevencion del
tabaquismo y el céncer en 46 paises. El progra-
ma apunta a trabajar con los expertos locales
en la mejora del diagnéstico y tratamiento del
céancer y su incidencia.

e Programa de 4 afios para ayudar a los profe-
sionales de la salud en India para reducir la
mortalidad relacionada con diabetes y com-
batir el aumento de la diabetes a través del
Project Hope.

e Establecer las bases para un programa de
educacion sobre Enfermedad Pulmonar Obs-
tructiva Crénica en China. El proyecto se realiza
junto con la Asociacién Médica China.

Estos desarrollos son parte del esfuerzo global
de la industria farmacéutica de investigacion,
que lanzé a principios de 2011 un Marco de
Acccion que contempla 10 puntos clave para
encarar esta problemética. Estos incluyen: con-
tinuar con la inversién en 1+D para el lanza-
miento de tratamientos y prevencion de ENT,
atender las necesidades especificas de las po-
blaciones de los paises en desarrollo. También
trabajar con los gobiernos y la OMS en la pro-
mocién de politicas que aseguren la mejor cali-
dad de atencién y que permitan que las empre-
sas puedan instrumentar estrategias de acceso
sustentables para la provisién de medicamen-
tos y vacunas, entre otras.

Sobre la base de este Marco de Accion, la Fe-
deracién Internacional de la Industria del Me-
dicamento (IFPMA, por su sigla en inglés) tam-
bién presenté las conclusiones del primer
informe de un programa independiente de in-

vestigacion en politicas orientadas a identi-fi-
car los mayores obstaculos para frenar el creci-
miento de las ENT, en las naciones en desarro-
llo. Este lanzamiento coincidié con la Reunién
de Alto Nivel de las Naciones Unidas sobre En-
fermedades No Transmisibles, celebrada en
New York el 19y 20 de septiembre de 2011.

Impacto de las ENT

Ya en 2009, el Foro Econémico Mundial indico
en el Reporte de Riesgos Globales que las ENT
y las enfermedades crénicas son un serio de-
saffo. No solo se trata de un problema sanita-
rio, sino del costo de la atencion y del impacto
econémico general por el ausentismo de la
fuerza laboral, y discapacidad.m

MEDICAMENTOS EN DESARROLLO
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Fuente: PARMA, “Medicamentos en Desarrollo para
Enfermedades Cronicas Seleccionadas”, 2010.



TARJETA DE MEJORA DE LA SALUD

( R

Masculino () Femenino ()
Edad 20-34( ) 35-39( ) 40-44( ) 45-49( ) 50-54( ) 55-59( ) 60-64( ) 65-69( ) 70-74( )
Altura ( ) metros o pies Peso ( ) kilogramos o libras

Circunferencia de cintura ( ) centimetros o pulgadas

Peso (kg)

indice de masa corporal = —_— ( ) kg/m?
(Sistema métrico) Altura (m) x Altura (m)

o

. P {

Indice de masa corporal = eso (1) x703 ( ) Ib/pulgadas?

Altura (pulgadas) x Altura (pulgadas)

(Sistema imperial/inglés)

Tabla de Valores Biométricos

- Lo ayuda a realizar un seguimiento de los indicadores de riesgo mensurables que, con el tiempo,
podrian dafar su salud, y que son potenciales causas de cancer, diabetes, enfermedades
respiratorias, cardiacas, trastornos mentales y enfermedades bucales.

- Permite que su profesional de la salud lo ayude proporcionandole informacién, asesoramiento,
tratamiento (cuando asi se indique) y atencion.

- Posibilita que usted mismo mejore su salud mediante su propio plan de accion personalizado.

OBJETIVO ATENCION W ALTORIESGO
[ INDICE DE MASA CORPORAL 185-249 25-299 B soomis
GLUCEMIA EN AYUNAS Menos de 100a125mg/dLo [ 126 mo/dLo mas

100 mg/dL tratamiento para
llegar al objetivo

[ 11

COLESTEROL Menos de 200a239mgrel [ 290 maret o mas
200 mg/dL o tratamiento para
sin tratamiento llegar al objetivo

PRESION ARTERIAL Sistolica (alta) Sistélica entre . Sistolica mayor
menor a 120y 139 mmHg a140 mmHg y
120 mmHgy y diastélica entre diastélica mayor
diastolica 80y 89 mmHg a90 mmHg
(baja) menor
a 80 mmHg

Tarjeta de Seguimiento de Estilo de Vida

- Lo ayuda a comprender la forma en la que puede mejorar su salud modificando su estilo de vida
- Le permite al profesional de la salud ayudarlo a mejorar su salud y su bienestar
- Le permite tener y personalizar su plan de accién para la mejora de la salud

|
OBJETIVO ATENCION ALTO RIESGO
Una dieta no saludable aumenta su .
— | riesgo de sobrepeso, de obesidad y
de contraer enfermedades bucales 5 porciones Menosde5  Nocomo
__|DIETA . N defrutasy  porciones frutas ni
SALUDABLE Ingiera una mayor cantidad de frutas vegetales  defrutasy  vegetales
+ y vegeta\gs todos los dias Yy bu;que por dia vegetales
asesoramiento para reducir la ingesta por dia
de sal y de grasas saturadas.
La falta de actividad fisica aumenta .
el riesgo de sufrir enfermedades
T | cardiovasculares, diabetes y algunos Realice Menos de La actividad
| ACTIVIDAD tipos de cancer. actividad 30 minutos  fisica no forma
[ FISICA | idad de ti fisicaporlo deactividad parte de mi
Aun_\ente a cantidad de tiempo que menos fisica por dia. rutina diaria.
+ dedica a la actividad fisica tanto en el 30 minutos
hogar como en el trabajo. Realice por dia.
algan deporte.
Fumar aumenta el riesgo, y el de los .
que lo rodean, de contraer cancer,
|__cONsSUMO T | enfermedades pulmonares, infarto de Nunca he Si, fumo.
[ DE TABACO miocardio, accidente cerebrovascular. fumado o
he dejado
+ Deje de fumar a partir de ahora. de fumar
La ingesta excesiva de bebidas .
alcohélicas aumenta su riesgo de
___ | contraer enfermedades mentales, Menosde 3a4copas Masde5
CONSUMO afecciones hepéticas y de sufrir doscopas  por dia. copas por
| DE ALCOHOL otros tipos de muertes relacionadas por dia. dia o més
con el alcoholismo. de 5diasa
la semana.

+ Limite la cantidad de alcohol que
bebe cada dia.

PLAN DE ACCION PARA LA MEJORA DE LA SALUD

Mi compromiso

Mi objetivo:
Miaccion
) Fecha del
Accion del profesional objetivo

de la salud

Para mas detalles, visite www.whpa.org

(@) it fﬁig L

B
- [

Con el soporte de IFPMA

® 6=

Farma Mundo e

ENT
Una Guia para la Prevencion

Los profesionales de la salud del mundo han lanzado una guia
practica y facil de usar, para ayudar a reducir el riesgo de
enfermedades no transmisibles (ENT).

La Tarjeta para la Mejora de la Salud consiste en una ficha de
evaluacion de la salud, con guias explicativas de “cémo hacerlo”
tanto para individuos como para profesionales de la salud.

Esta iniciativa forma parte de los esfuerzos de la Alianza Mundial
de Profesionales de la Salud (AMPS) para reducir la carga de las
enfermedades no transmisibles en todo el mundo. La AMPS
representa a 26 millones de enfermeras, farmacéuticos, fisiotera-
peutas, odontélogos y médicos de 130 paises. La AMPS esta
integrada por: el Consejo Internacional de Enfermeras (CIE), la
Federacion Internacional Farmacéutica (FIF), la Federacion Dental
Internacional (FDI) y la Asociacién Médica Mundial (AMM).

“Lo que ha estado faltando hasta el momento en el escenario
mundial es un instrumento que posibilite que tanto los pacientes
como los demds individuos asuman la responsabilidad de mejorar
su salud”, expreso el vocero de AMPS, Jean-Luc Eisel¢, CEQ de la
Federacién Mundial de Odontologfa (FDI por su sigla en inglés).
“Este es justamente el objetivo de la Tarjeta para la Mejora de la
Salud. Fue desarrollada por profesionales de la salud con aportes
de pacientes, colegas y la OMS (Organizacién Mundial de la
Salud), para educar a las personas sobre conductas positivas y
cambios en el estilo de vida”.

Para Eiselé, “es una herramienta educativa universal y sencilla
que permite a todos evaluar y registrar su estilo de vida, los
factores de riesgo de comportamiento y biométricos. Ayuda a las
personas y a sus profesionales de la salud a asumir un enfoque
proactivo a fin de prevenir las ENT y las incapacidades relaciona-
das con estas.”

Através de la Tarjeta se ensefia como:

e evitar el uso del tabaco y el consumo perjudicial del alcohol.

e mejorar la dieta.

* realizar actividad fisica en forma regular y suficiente.

® alcanzar y mantener un peso saludable.

® manejar la tension y el estrés.

e tener acceso a atencién y a exdmenes preventivos para evitar
enfermedades que pueden preverse.

Mas informacién en www.whpa.org/ncd_campaign.htm
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= Las empresas que integran la Camara
Argentina de Especialidades Medicinales,
CAEMe, estan comprometidas con la

innovacion y la transferencia efectiva de
COMPROMISO tecnologia.

= Han invertido mas de 900 millones de
délares en estudios clinicos multicéntricos
que se realizan en el pais.

= Cada estudio clinico que se inicia
genera 30 puestos de trabajo para mano
de obra local altamente calificada.

CAEMe

Cémara Argentina de
Especialidades Medicinales



En ltuzaing®, provincia de
Corrientes, la empresa presento
su iniciativa de captura de diéxido
de carbono de la atmosfera por
forestacion en el pais.

Este emprendimiento de forestacién
sostenible, conocido como el “Proyecto Santo
Domingo” ofrece un triple beneficio: elimina
diéxido de carbono de la atmésfera de acuerdo
a los lineamientos de Mecanismos de Desarro-
llo Limpio establecidos por el Protocolo

de Kyoto, favorece el desempefio ambiental

de Novartis y proporciona mejoras a largo
plazo para las comunidades vecinas, mediante
la creacién de empleo y la generacion de
productos forestales sustentables y de alto
valor. De esta manera también se contribuye a
restablecer ecosistemas naturales y a fomentar
la biodiversidad.

La forestacién comenz en 2007 y para 2009
ya habian sido plantados méas de 3 millones de
arboles en 2.400 hectareas, lo que equivale al
70% del &rea total.

Los tres millones de arboles plantados se inte-
gran con un porcentaje importante de especies
nativas de la zona, a las que se suman especies
exdticas como pinos en sitio no aptos para
especies latifoliadas (nativas). Con el tiempo,
se planea alcanzar una cobertura del 75% de
especies nativas.

En este proyecto, Novartis ha invertido 11,9
millones de délares hasta 2010, monto que ha
previsto incrementar en 1,8 millones de la mis-
ma moneda en los préximos afios. Como primer
resultado, la captura de diéxido de carbono

Empresas @

Novartis trabaja
contra el efecto
invernadero en la

Argentina

prevista para el periodo 2007-2012 alcanza a
las 100.000 toneladas, y se estima que entre
2007 y 2040 creceré hasta alcanzar entre 2y 3
millones de toneladas.

Origen y proceso

En 2005, Novartis emprendié un importante
proyecto a largo plazo para reducir las emi-
siones de gases de efecto invernadero (GEI).

La empresa adoptd como propia y en forma
voluntaria la meta global de reduccién plantea-
da por el Protocolo de Kyoto -que implicaba
disminuir para 2012 sus emisiones de GEI,
reduciendo en un 5% las emisiones generadas
por la empresa en 1990. En 2010, Novartis
reforz6 su compromiso introduciendo una nueva
meta de emision de GEI, incluyendo esta vez las
emisiones de GEl generadas a partir de energia
adquirida: una reduccién del 15% sobre el total
de emisiones en 2008 (tanto de operaciones
propias como de energia adquirida) para 2015.
La meta se elevara al 20% para 2020.

Estas metas constituyen un desafio: cuando
Novartis escogi6 “la meta de Kyoto” en 2005,
su nivel total de emisiones pertinentes ya se
encontraba un 25% por encima del nivel de
referencia establecido para 1990. A partir de
1990 las elevadas tasas de crecimiento de la
industria farmacéutica dieron lugar a incremen-
tos en los volmenes de produccion y en las
emisiones de gases de efecto invernadero. A
pesar del crecimiento sostenido y gracias a los
programas internos de mejoras, Novartis ha lo-
grado reducir sus emisiones de gases de efecto
invernadero en términos absolutos desde 2008.

Sin embargo, tomando en cuenta la tasa de
crecimiento anual promedio de la empresa,
que ronda el 10%, resulté necesario adoptar
medidas externas adicionales para alcanzar la
meta de Kyoto. Novartis se embarcé en una
doble estrategia para reducir sus emisiones
de GEI, complementando las medidas internas

de eficiencia de los procesos, y de reduccién

de emisiones con proyectos externos para
compensacion de las emisiones de carbono. Asi
nacié el proyecto Santo Domingo.

La iniciativa recibid el reconocimiento de la
Secretaria de Ambiente y Desarrollo Sustenta-
ble de la Naci6én Argentina y otros organismos
locales; de las autoridades de Suiza y de la
Organizacion de las Naciones Unidas, que

lo aprobd bajo el “Mecanismo de Desarrollo
Limpio” (MDL). Esto significa que el proyecto
para la captura de diéxido de carbono cumple
con los criterios estrictos de calidad y susten-
tabilidad definidos en los procedimientos de la
Convencién Marco de Cambio Climatico de las
Naciones Unidas. Novartis recibira los créditos
certificados por la reduccion de emisiones.
Para lograr los objetivos del desafio de imple-
mentar un proyecto de esta indole Novartis
eligié socios expertos en la materia. GMF
Latinoamericana S.A. es la compafifa forestal
responsable del concepto del Proyecto Santo
Domingo y de su implementacién. GMF S.A. es
especialista en manejo de bosques nativos y
plantaciones con especies nativas en el contex-
to de iniciativas bajo el MDL. El Proyecto Santo
Domingo -desde su inicio- esta certificado

bajo los estrictos principios y criterios para el
manejo forestal del FSC (Forest Stewardship
Council). Por su parte, la empresa internacional
First Climate es responsable de la medicién del
diéxido de carbono capturado y de la gestion
del proceso de MDL.

El Proyecto “Santo Domingo” es la primera
iniciativa de forestacion en la Argentina
desarrollada para la captura de diéxido de
carbono bajo el MDL del Convenio Marco
sobre Cambio Climatico de la ONU y el nimero
20° en el mundo. Santo Domingo convierte a
Novartis en la primera compafifa farmacéutica
del mundo que maneja una iniciativa de estas
caracteristicas.m
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La Compaiiia presento su 3°
Informe de Responsabilidad Social
Empresaria (RSE), un documento
que resume la actividad desplegada
por la compaiiia durante 2010

en torno a la comunidad, la salud y
el medio ambiente, ademas de
acciones globales, el compromiso
con los empleados y el permanente
alineamiento con el Pacto Mundial
de las Naciones Unidas.

Empresas @

Pfizer Argentina
y la Responsabilidad
Social Empresaria

Entre las iniciativas desarrolladas se
incluyen: “Campafia con LALCEC por el Dia
Mundial Contra el Cancer”, Campafia de Pso-
riasis “La verdad al desnudo revelada”; Dia
Nacional de Paciente con Artritis Reumatoi-
dea; Programa de la Fundacién Huésped (VIH)
en el NOA; Campafia Antitabaco de LALCEC
en hospitales; Visitas a escuelas; Donaciones;
Programa de recoleccion de desechos “Juga
Limpio”; Certificaciones de Medio Ambiente
y Seguridad Ocupacional; Plan interno de
Formacion, Capacitacion y Desarrollo; Reco-
nocimiento de la Comisién de Liderazgo en
Cambio Climético y otras.

Estas actividades incluyeron el trabajo con
multiples actores sociales. Para ello fue
preciso forjar alianzas con algunas de las
ONGs de mayor prestigio en el pais, tales
como LALCEC (Liga Argentina de Lucha Contra
el Cancer) y la Fundacién Huésped para el
paciente con VIH-Sida. Asimismo, la compafifa
participd con sectores del gobierno nacional y
de la Ciudad de Buenos Aires, alinedndose
con politicas de seguridad ambiental,
sustentabilidad y desarrollo econémico. Los
planes internos de capacitacién, asf como la
bdsqueda de optimizacion de recursos por
medio de la armonizacién, permitieron
expandir el horizonte profesional y social de
quienes trabajan en Pfizer.

“Con el objetivo de colaborar en
el fortalecimiento del tercer
sector, venimos desarrollando un
programa de capacitacion para
asociaciones de pacientes, en
areas como Artritis, Fibromialgia,

Cancer, VIH, Psoriasis y otras”,
explicé Myriam Scarpelli, Gerente
de Comunicacion Institucional de
Pfizer Argentina.

Ademas Pfizer fomentd la formacion de una
Alianza de ONGs, Paradigma XXI, que logré
tener una voz en los principales encuentros
sobre politicas sanitarias del mundo, con el fin
de incentivar la Atencién Centrada en la
Persona, en donde los pacientes pueden y
deben intervenir y tomar decisiones sobre su
salud.m

“En su conjunto, estas practicas
afianzan el compromiso de Pfizer
Argentina con quienes lo rodean.
Se trata de trabajar juntos por un
mundo mas saludable, no solo
mediante el desarrollo de medici-
nas innovadoras, sino también
atendiendo a otros multiples
aspectos, como corresponde a
una cultura empresaria impregna-
da de conciencia social” dijo
Jesus A. Loreto, Gerente General
de Pfizer Argentina, y agregd
“alcanzar metas en este terreno,
ademas del comercial, es un logro
que nos enriquece como compa-
fila y como personas”.
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= Las empresas que integran la Camara
Argentina de Especialidades Medicinales,
CAEMe, estan comprometidas con el

desarrollo y crecimiento de la industria
CO M PRO M I S 0 farmacéutica y su insercion en los mercados
internacionales.
= Desde sus 15 plantas de manufactura

local, las empresas asociadas ofrecen al
mundo productos de alto valor agregado.

= (Generan exportaciones por cerca de
300 millones de délares a paises de la region,
Europa y América del Norte.

CAEMe

Cémara Argentina de
Especialidades Medicinales



Con la participacion
voluntaria de los
empleados, la empresa
destina un dia de trabajo

en todo el mundo

para llevar adelante el
programa Global Day
of Service.

EI programa consiste en la realizacion de
trabajos que contribuyen a mejorar las comu-
nidades donde la compafifa desarrolla sus
operaciones. En algunos paises, las tareas son
de colaboracion especifica con grupos que lo
necesitan, en otros se realizan actividades de
proteccion del medio ambiente, o con el foco
en la educacion.

“Manos a la Obra” es el capitulo argentino de
ese programa de responsabilidad social, y fue
creado por Lilly Argentina en el afio 2008. Esta
alineado con la vision global de la compafiia
de generar una contribucién significativa a la
salud del siglo XXI, utilizando sus recursos para
fortalecer la calidad de vida y el acceso a la
salud. El aporte de Manos a la Obra a la comu-
nidad consiste en brindar soluciones concretas
y medibles a sectores relacionados con las
areas de practica de Lilly. La actividad se lleva
a cabo una vez al afio, e incluye la puesta en
marcha de un proyecto en el que los emplea-
dos del laboratorio se involucran a través

del voluntariado.

En una instancia inicial, se convoca al personal
de la empresa a presentar propuestas cuyo
objetivo sea mejorar de manera concreta la
calidad de la atencién médica, educacion y
tratamiento de pacientes relacionados a las
diversas éreas de trabajo de Lilly (oncologfa,
salud mental, cuidados criticos, disfuncién
eréctil y endocrinologfa).

Todos los proyectos recibidos son evaluados y
seleccionados por el Comité de Donaciones de
la compaiiia, de acuerdo con su incidencia en
la comunidad y su sustentabilidad.

La edicién mas reciente tuvo lugar en noviem-
bre de 2011, cuando el equipo de Lilly Argenti-
na cred un nuevo espacio de atencion y trata-
miento para nifios y adolescentes con diabetes
en el Hospital Pedro Elizalde (ex Casa Cuna).

El proyecto nacid para dar respuesta a la nece-
sidad de mayor espacio y mejor funcionalidad

Empresas

Lilly volvio a
poner “Manos

ala Obra”

de los sectores de Nutricién y Diabetes, y
Endocrinologia Infantil del Hospital. La accion
contd con dos etapas de trabajo. Durante dos
meses, Lilly dispuso un equipo de profesionales
en arquitectura que realizaron las reformas
estructurales. Se realizaron refacciones en los
consultorios de estos servicios, proporcionan-
doles una mejora en la capacidad de atencion
de pacientes. Paralelamente, Lilly cred un aula
equipada para la capacitacién y atencion de los
nifios y sus familias, considerando la importan-
cia esencial de los cursos en el tratamiento de
la diabetes.

Una vez finalizado el trabajo de obra, el 24 de
noviembre de 2011, los colaboradores de Lilly
Argentina compartieron una jornada de trabajo
en el Hospital llevando a cabo tareas de pintu-
ra, armado de salas, ambientacién y jardineria.
La actividad concluyé con un acto que tuvo
lugar en el auditorio de la institucién, en la cual
el equipo del Lilly compartié con autoridades,
trabajadores y pacientes del Hospital Elizalde
un video sobre la actividad del dia.

Julio Gay-Ger, Gerente General de Lilly
Argentina, Uruguay y Paraguay, comentd que
“Manos a la Obra naci6 hace cuatro afios
€OMO una iniciativa para responder a las nece-
sidades de los profesionales de la salud en el
tratamiento de pacientes que conviven con las
enfermedades en las que Lilly trabaja. Para

un paciente con diabetes, es tan importante
ser instruido sobre alimentacion, ejercicio y
cuidados catidianos, como recibir la medicacion
correcta”.

En la edicion del 2008, Lilly refacciond el
espacio en el que funcionaba el Centro de Edu-
cacion Diabetolégica Echeverriana del Hospital
Santamarina, ubicado en Esteban Echeverria,
provincia de Buenos Aires, donde se dictaban
clases (primordialmente de alfabetizacion), a
pacientes de bajos recursos con diabetes en un
aula en condiciones edilicias poco adecuadas.
La iniciativa consistié en remodelar el lugar

y la refaccin estuvo a cargo de un equipo de

profesionales de la construccién y |a participa-
cién activa y voluntaria de los empleados
del laboratorio.

Al afio siguiente, la actividad se desarroll6

en el Centro de Dia Yent Aikén, de la Colonia
Montes de Oca, donde més de 50 pacientes de
esta institucién neuropsiquidtrica concurrian a
talleres de rehabilitacién que se dictaban en un
espacio que presentaba importantes carencias.
En una primera etapa, se delegd en profesio-
nales de la construccién la edificacién de un
pasillo conector entre las dreas internas de la
institucion; y la refaccién de la cocina donde los
pacientes fabricaban dulces que luego vendian.
Para concluir el proyecto, los empleados de Lilly
realizaron tareas de pintura, jardinerfa, y en la
organizacion de talleres de arte y horticultura
junto a los pacientes del Centro de Dia.

En 2010, Manos a la Obra realiz6 su trabajo
solidario en el Hospital Garrahan, respondiendo
a las necesidades del Departamento de
Nutricién y Diabetes. En dicha institucién, los
profesionales de esta practica no contaban con
un espacio adecuado para dictar talleres de
capacitacion a nifios y sus padres sobre como
tratar y convivir con la diabetes. Lilly refaccio-
né, entonces, una de las terrazas del edificio
convirtiéndola en un amplio salén disefiado y
equipado para este fin.m
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e Agenda

CONGRESOS
Y SEMINARIOS
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MAY 2012
@

04y 05 de mayo

X Jornadas Nacionales Asociacion
Argentina de Ginecologia
Oncoldgica

Mar del Plata

16 al 18 de mayo

XII Congreso Sociedad Argentina
de Infectologia
Coérdoba

10 al 12 de mayo

XV Congreso Latinoamericano
y del Caribe de Nutricionistas
Santa Fe

28 al 30 de mayo
VII Congreso Argentino de Salud

Mental - IV Encuentro Internacional

de Salud Mental
Buenos Aires

MAY/JUN 2012
©

31 de mayo al 2 de junio

XXX Congreso Nacional de
Cardiologia
Salta

31 de mayo al 2 de junio

XXX Congreso Internacional de
Obstetricia y Ginecologia 2012
Buenos Aires

JUN 2012
o

07 y 08 de junio

Simposio Internacional Avances en
Urologia 2012 - Reunion conjunta
con el Memorial Kettering Cancer
Center

Buenos Aires

07 al 09 de junio

Jornadas de Terapéutica y de
Dermatologia Estética y Correctiva
Buenos Aires

21 al 23 de junio

5° Congreso Arg. de Nefrologia
Pediatrica - 3° Jornada

de Enfermeria y Técnicos en
Nefrologia Pediatrica

Buenos Aires

JUL 2012
®

06y 07 de julio

14° Encuentro Nacional de
Investigacion Pediatrica
San Juan

AGD 2012
©

08 al 11 de agosto

3% Jornadas Nacionales de
Medicina Interna Pediatrica

2° Jornadas Nacionales de
Enfermeria en Medicina Interna
Pediatrica

Buenos Aires

30y 31 de agosto

VI Congreso Bienal de Glaucoma
Buenos Aires

SEP 2012
o

06 al 08 de septiembre

12° Congreso Arg. de Pediatria
Social - 7° Congreso Arg.

de Lactancia Materna
Corrientes

06 y 07 de septiembre

Asociacion Argentina para el
estudio de la Cadera y la Rodilla
Mendoza

12y 13 de septiembre

Ill Congreso Iberoarpericano
de Oculoplastica y Orbita
Buenos Aires

14y 15 de septiembre

Il Orbital Society Symposium
Buenos Aires

27 al 29 de septiembre

2° Congreso Argentino de
Discapacidad en Pediatria
Buenos Aires

OCT 2012
9

19 de octumbre

2° Encuentro de epidemiologia
Pediatrica

San Juan

05 al 07 de octubre

XXXVIII Congreso Argentino de
Cardiologia y XV Congreso

Argentino de Cardiologia Pediatrica
Buenos Aires

OCT/NOV 2012
©

30 de octubre al 02 de noviembre

XX Congreso Nacional e
Internacional de Medicina (SAM)
Buenos Aires

MOV 2012
o

05 al 08 de noviembre

83° Congreso Argentino de Cirugia
Buenos Aires

08 al 10 de noviembre

XVIII Congreso Argentino de
Diabetes
Buenos Aires

15 al 17 de noviembre

44° Congreso Argentino de
Patologia
Buenos Aires

22 al 24 de noviembre

6° Congreso Argentino de
Neumonologia Pediatrica
Buenos Aires

DIC 2012
©

02 al 05 de diciembre

49° Congreso de la Asociacion
Argentina de Ortopedia y
Traumatologia

Buenos Aires
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