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Guías de manejo de la psoriasis en Colombia: compromiso de todos

La crisis del sistema de salud 
colombiano, con un déficit de 
más de 5 billones de pesos y 
deudas crecientes con hospi-
tales, proveedores y personal 
médico, es un problema preo-
cupante y de muchas maneras 
puede afectarnos a nosotros y a 
nuestros pacientes.

Dado que uno de los componen-
tes importantes del gasto en 
salud son los medicamentos, 
especialmente los innovadores, 
en nuestro país y en muchos 
otros, se ha dado ingreso a los 
medicamentos biosimilares. Se 
estima que el precio será un 
10-15 % menor que el innova-
dor, pero este no es un están-
dar obligatorio y varía según la 
negociación. 

Cuando un medicamento inno-
vador pierde su protección 
de patente, su fórmula básica 
puede ser utilizada por otra 
casa farmacéutica para produ-
cir un medicamento ‘similar’.  

La producción de medicamen-
tos genéricos es relativamente 
sencilla, pues conocer su com-
posición química permite pro-
ducir copias que pueden llegar 
a ser prácticamente idénticas 
al original. Sin embargo, esta 
tarea es especialmente difícil 
en el caso de los productos bio-
lógicos. Estos medicamentos 

se producen mediante proce-
sos biológicos complejos en 
líneas celulares que requieren 
centros muy especializados 
para su desarrollo. Tienen una 
microheterogeneidad implícita 
y su reproducibilidad es difícil 
de establecer, incluso en la 
línea de producción del medi-
camento en un mismo labora-
torio, lo cual preocupa aún más 
si se trata de diferentes líneas 
de producción. La función y las 
características de la proteína 
terapéutica, dependen de su 
configuración final, y peque-
ños cambios en su estructura 
podrían alterar su efectividad y 
su capacidad inmunógena. 

Los medicamentos biosimilares 
deben demostrar una compa-
rabilidad en cuanto eficacia y 
seguridad en estudios preclí-
nicos y clínicos, con criterios 
de valoración suficientemente 
relevantes, y deben ser ideal-
mente avalados por la Food 
and Drud Administration (FDA), 
la European Medicines Agency 
(EMA) o ambas. En cuanto a la 
capacidad inmunógena, que 
sigue siendo uno de los ele-
mentos más intrigantes frente 
a los medicamentos biológi-
cos, se tendrá que esperar un 
tiempo después de su uso para 
evaluar su potencial. Compren-
der integralmente el desarrollo, 
la evolución y el impacto clínico 

de la capacidad inmunógena de 
los productos biológicos inno-
vadores, ha sido complejo, ha 
tomado varios años y no ha sido 
totalmente dilucidado todavía. 
Por tanto, predecir la posible 
capacidad inmunógena de los 
nuevos medicamentos, plantea 
un gran desafío.

De aquí en adelante, debemos 
familiarizarnos con la siguiente 
terminología.

Extrapolación: consiste en la 
aplicación de datos de segu-
ridad y eficacia de estudios 
clínicos de un medicamento en 
una indicación, para usarlos en 
otras indicaciones en las que no 
se estudió el fármaco biosimi-
lar, pero sí el medicamento de 
referencia.

Cambio médico: en los pacien-
tes que presenten una reacción 
terapéutica inadecuada o un 
evento secundario intolerable, 
se debe cambiar el medica-
mento por razones clínicas; 
está avalado por las pautas 
recomendadas y las guías de 
manejo.

Cambio no médico: es el cam-
bio de un producto biológico 
por razones que no sean nece-
sidades clínicas; la motivación 
puede ser por ahorro de costos 
o por conveniencia.

BIOSIMILARES – NUESTRO 

FUTURO PROXIMO
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Sustitución: un químico farma-
céutico o un proveedor pueden 
sustituir un fármaco por otro 
previsto para lograr los mismos 
resultados clínicos; se llama 
automática o involuntaria, 
cuando se hace sin la autoriza-
ción médica.

Intercambiabilidad: consiste en 
el cambio de un medicamento 
por otro que se prevé tenga el 
mismo efecto clínico, en un 
entorno clínico dado y en cual-
quier paciente.

En Colombia se emitió el 
Decreto 1782 de 2014 para 
crear la tercera vía. Para que los 
medicamentos lleguen al mer-
cado nacional, se establecieron 
tres vías: la del expediente com-
pleto, la de comparabilidad y la 
de comparabilidad abreviada. 
Es así como, en el mercado, 
tendremos medicamentos inno-
vadores (expediente completo), 
biosimilares (comparación pre-
clínica y clínica) y abreviados 
(solo debe demostrar que el 
medicamento es químicamente 
similar al original). 

La vía abreviada es especial-
mente peligrosa, pues no se 
exige la comparabilidad. Sin 
embargo, las grandes compa-
ñías de productos biosimilares 
no la están usando como una 
estrategia de ingreso al mer-
cado en este momento, debido 
a que sus estándares son mun-
diales y no solo locales. Las 
compañías de biosimilares ya 
no están tomando la vía abre-
viada, porque, según la legis-
lación de otros países, deben 
presentar los datos de compa-
ración preclínica y clínica. Es 
incierto cómo se continuará con 
este proceso en el futuro.

Además, en Colombia se per-
mite la extrapolación infinita y 
no se reglamentó (como sí se 

hace en otros países) el uso de 
nombres diferenciados entre el 
producto original y el biosimilar 
o el abreviado. Preocupa mucho 
la forma de establecer la traza-
bilidad y la farmacovigilancia 
de los productos formulados. 

Con el advenimiento del sis-
tema MiPres (Mi prescripción), 
el médico es autónomo en la 
formulación y sobre él recae 
la responsabilidad del medi-
camento recomendado a los 
pacientes, por lo cual debemos 
estar al tanto de todo lo antes 
descrito y ser especialmente 
diligentes con los procesos de 
farmacovigilancia.

Natalia Hernández M.

Presidenta, Asociación Colom-
biana de Dermatología y Cirugía 
Dermatológica
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