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https://www.scientificamerican.com/blog/guest-blog/will-ldquo-biosimilar-rdquo-medications-reduce-the-cost-of-biologic-drugs/





¿Qué es un Biológico?

• Sustancia fabricada por un organismo vivo o sus productos.

• Utilizado en la prevención, diagnóstico o tratamiento de  enfermedades.

• Incluye vacunas, sangre, componentes sanguíneos, proteínas, ácidos
nucléicos...

• Pueden ser aislados de fuentes naturales o producido por métodos
biotecnológicos.

• Más complejo y con mayor variabilidad que medicamentos de síntesis
química.

https://www.fda.gov/about-fda/center-biologics-evaluation-and-research-cber/what-are-biologics-questions-and-answers



BIOSIMILAR

• Medicamento biológico altamente similar y sin diferencias clínicas de 
un producto biológico existente aprobado por la FDA
• Producido de las mismas fuentes vivas

• Se administra de igual forma

• Tiene la misma potencia, dosis, beneficios terapéuticos y efectos 
secundarios potenciales

https://www.fda.gov/drugs/biosimilars/overview-health-care-professionals#What%20is%20a%20biosimilar%20product



APROBACIÓN DE UN BIOSIMILAR

https://www.fda.gov/drugs/biosimilars/review-and-approval

PRODUCTO BIOSIMILAR 
INTERCAMBIABLE



Scientifc Reports | (2024) 14:3325 |



BIOMARCADOR

• Característica definida que se mide como un indicador de:
• Un proceso biológico normal

• Un proceso patogénico

• Respuestas biológicas a una exposición o intervención (terapéutica)

• Biomarcadores incluyen características:
• Moleculares

• Histológicas

• Radiográficas

• Fisiológicas

FDA-NIH Biomarker Working Group. BEST (Biomarkers, EndpointS, and other Tools) Resource [Internet].

Silver Spring (MD): Food and Drug Administration (US); 2016-. Available from:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK326791/ Co-published by National Institutes of Health (US), Bethesda (MD).



Características de un Biomarcador

✓ Específico de la enfermedad (discrimina entre pacientes y control sano, 
discrimina entre pacientes y pacientes con enfermedades similares).

✓ Buenas características de desempeño. 

✓ Medición fácil y segura.

✓ Bajo costo. 

✓ Mayor valor que los marcadores clásicos utilizados en la práctica clínica.

✓ Varía en función de la actividad de la enfermedad y en función del tratamiento. 

✓ Discrimina entre enfermedad temprana y tardía.

✓ Consistente entre géneros y grupos étnicos.

Anaya JM, et al. Autoimmun Rev 2016;15:833-42.



BIOMARCADOR

• Biomarcador de susceptibilidad BRCA1/2,  variaciones en gen APOE
• Biomarcador diagnóstico              GFR     hemoglobina glicosilada  

galactomanan
• Biomarcador de monitoreo HCV-RNA   PSA   INR      
• Biomarcador pronóstico Score Gleason/ Volumen renal total en 

ADPKD
• Biomarcador predictivo Genotipo TPMT   o HLA-B*5701
• Biomarcador de respuesta            Linfocitos B circulantes en pctes 

lupus en rituximab/LDL como 
surrogado riesgo CV

• Biomarcador de seguridad
Creatinina/aminotransferasas/Intervalo Qt

FDA-NIH Biomarker Working Group. BEST (Biomarkers, EndpointS, and other Tools) Resource [Internet].

Silver Spring (MD): Food and Drug Administration (US); 2016-. Available from:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK326791/ Co-published by National Institutes of Health (US), Bethesda (MD).



TERAPIA GÉNICA

• La terapia génica apunta a tratar enfermedades modificando los 
genes celulares
• Adición de genes

• Silenciar genes

• Editar genes

Este enfoque se puede realizar in vivo  o  exvivo

American Society of Gene and Cell Therapy
https://patienteducation.asgct.org/gene-therapy-101/gene-therapy-approaches



NATURE COMMUNICATIONS | https://doi.org/10.1038/s41467-020-19505-2



TERAPIAS APROBADAS

NATURE COMMUNICATIONS | https://doi.org/10.1038/s41467-020-19505-2



ESTUDIOS DE TERAPIA GÉNICA

Biomedicine & Pharmacotherapy 153 (2022) 113324



INNOVACIÓN

La cooperación entre actores 
es un factor clave en la 

innovación y la creación de 
valor



ENFOQUE TRANSDISCIPLINAR

Am Indian Alsk Native Ment Health Res. Author manuscript; available in PMC 2019 October 18.





INVERSIÓN EN INVESTIGACIÓN



Países ingresos Medios/Bajos

• Necesidades básicas insatisfechas en la población

• Investigación financiada por sector público con poca intervención del sector
privado

• Se considera investigar como un  saco roto

• La implementación de la investigación y sus resultados

• No predomina la visión a largo plazo que la ciencia puede ser un pilar de la 
economía

Front. Res. Metr. Anal., 14 November 2019 Sec. Research Policy and Strategic Management
Volume 4 - 2019



RELACIÓN

ACADEMIA

GOBIERNO

INDUSTRIA

PARA 
INNOVACIÓN

• Modelo estatista Gobierno supervisa y controla la relación

• Laissez-faire Gobierno tiene mínima intervención es regulador y cliente

• Triple hélice Gobierno con rol activo en innovación y emprendimietno



RELACIÓN INDUSTRIA-ACADEMIA

• Industria realiza 2/3 partes de la inversión en I+D.

• 20%  se realiza en las universidades.

• 10% lo realiza el gobierno.

• La industria farmacéutica es uno de los más grandes inversionistas en 
universidades.

• La industria de IT está integrándose a la academia.

Front. Psychol., 05 June 2022 Sec. Educational Psychology Volume 13 - 2022



Requerimientos de Vinculo Universidad-Empresa 
(OCDE)

Rev. hist.edu.latinoam - Vol. 25 No. 41, julio - diciembre 2023



Front. Psychol., 05 June 2022 Sec. Educational Psychology Volume 13 - 2022



INCUBADORAS Y PARQUES DE CIENCIA



• 52 Billones de dólares en 
ciencia y tecnología para 
2024

• 10% incremento con 
respecto al año anterior





INSTITUTO BUTANTAN

https://cdi.butantan.gov.br/







Colaboración Universidad-Empresa 2014-2019

Rev. hist.edu.latinoam - Vol. 25 No. 41, julio - diciembre 2023



Monto Invertido en Biotecnología en el Sector Farmacéutico (en miles de 
pesos)





SOBERANÍA SANITARIA

Capacidad de las sociedades democráticas para asegurar, a través de 
su organización estatal, la equidad en la producción, distribución y 
acceso a los recursos esenciales para mantener la vida y la salud de 

las poblaciones

Univ. Salud vol.24 no.1 Pasto Jan./Apr. 2022 Epub Dec 20, 2022



Tríada de la Soberanía Sanitaria





RESOLUCION 1411  DEL 2022









EJES Y PROYECTOS DE LA MISIÓN DE SOBERANÍA SANITARIA Y 
BIENESTAR SOCIAL

• Fortalecimiento del marco regulatorio 

• Promoción de la investigación 
científica y social para innovación en 
salud

• Provisión de tecnologías en salud 
esenciales para disminuir la 
dependencia sanitaria

• Ciencia, tecnología e innovación para 
acceso a la salud

• Talento humano para desarrollo 
científico, tecnológico e industria.

• Cooperación e integración regional e 
internacional hacia el derecho a la 
salud y soberanía sanitaria



RETOS



1. Generación de poder de mercado al lograr incursionar con nuevos o mejorados productos y 
servicios.

2. Mayor competitividad y/o productividad que genera crecimiento.

3. Diferenciación. Al ser pionero en la producción de nuevos bienes y servicios se logra 
especialización.

4. Reducción en costos. Los resultados en investigación y desarrollo generan nuevos materiales.

5. Mejoras en desempeño, al revisar los procesos de manera científica.

6. Beneficios sustitutos que permite, con las reducciones, realizar otras actividades en pro de la 
compañía.

7. Reducción de la contaminación, mediante procesos más amigables y menos impactos 
desfavorables con el medio ambiente.

8. Mayor seguridad, al lograr productos y servicios con análisis de riesgos y medidas de prevención 
para los consumidores.

Razones para Invertir en Ciencia e Innovación

Clara I. Pardo



RETOS

• Desconfianza

• Pobre Articulación

• Temor al riesgo económico

• Formar y recuperar talento humano 
• Quién necesita I+D?

• Aplicación de enfoques transdisciplinares

• Quién ejecuta los desarrollos?

• Quién es responsable de los resultados? Deben ser siempre positivos?

• Las oportunidades de desarrollo son  nacionales/regionales/territoriales

• Marco regulatorio 



1. Iniciativa se soberanía sanitaria es una oportunidad

2. La articulación academia-sector privado-gobierno aumenta competitividad

3. Talento humano es fundamental para la adopción de nuevos enfoques

4. Al incorporar ciencia en la visión esta tendrá relevancia en el país.

5. Las iniciativas regionales pueden ser apoyadas.
Clara I. Pardo



ALGUNOS EJEMPLOS DE INICIATIVAS











CENTRO INVESTIGACIÓN CIENCIAS DE LA VIDA UNIVERSIDAD 
SIMÓN BOLÍVAR
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