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Es una versidon muy semejante de un
medicamento bioldgico original, producido tras 44 «\
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Los medlcomentos genencos son copias exactas de
los fGrmacos qmmlcos mientrds que los biosimilares
no son idénticos, sino que replican con un alto grado
de similitud la estructura, funC|on y eficacia del

bioldgico original.
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DE BIOSIMILARES

DISENO Y SELECCION DE LA LINEA CELULAR
PRODUCTORA:

Ingenieria genética de hospedadores: CHO, E.
coli, levaduras.

Criterios: estabilidad genética, rendimiento,
perfil postraduccional y compatibilidad
regulatoria.

FILTRACION Y CLARIFICACION:
SEPARACION DE CELULAS Y DETRITOS;
REDUCCION DE CARGA DE PARTICULAS ANTES

FERMENTACION Y CULTIVO EN DE PURIFICACION.

BIORREACTORES:

Escalado de laboratorio a planta piloto.
Control de parametros criticos: pH, oxigeno
disuelto, nutrientes, temperatura.

CROMATOGRAFIA DE PURIFICACION:
Afinidad, intercambio iénico, filtracion por
tamano eliminacidon de impurezas, proteinas
huésped y agregados.

CONTROL DE CONTAMINACION Y
VALIDACION BIOLOGICA:
Monitoreo microbiologico, trazabilidad de lotes
VY registros de calidad.

Cumplimiento de prdcticas asépticas y normas
GMP iniciales.

ULTRAFILTRACION Y DIAFILTRACION:
Concentracion y cambio de buffer; eliminacion
de impurezas de bajo peso molecular.

AJUSTE DE FORMULACION:

Seleccion de excipientes y condiciones (pH,
temperatura) para estabilidad y vida util del
producto.
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FASE FILL & FINISH: ENVASADO ESTERIL, CONTROL

LLENADO ASEPTICO DE VIALES O JERINGAS PRELLENADAS:
Procesos controlados en salas limpias con personal y equipos validados.

CONTROL MICROBIOLOGICO Y PRUEBAS DE ESTERILIDAD:
Ensayos que verifican ausencia de contaminacion microbiana.

EMPAQUETADO Y ETIQUETADO BAJO NORMATIVA GMP:
Cumplimiento de trazabilidad y documentacion regulatoria.

- ESPACIO QU'I'MICO LIBERACION DE LOTE:

RADAR FARMACEUTICO Revision analitica, control documental y autorizacion de distribucion.
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BIOSIMILARES

Mientras que, se prevé que el mercado mundial de
medicamentos biosimilares alcance los 40.800 millones
de dolares estadounidenses en 2025.

DEL 2015 A 2024

La FDA aprobd un récord de 18 nuevos medicamentos
biosimilares, en comparacion con los cinco aprobados
el ano anterior. Esta estadistica muestra la cantidad de
medicamentos biosimilares aprobados anualmente
entre 2015 y 2024.
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DE BIOSIMILARES

Soliris AstraZeneca Eculizumab Immunology 2021
Tysabri Biogen Natalizumab Neurology 2024
Xolaira Genentech Omalizumab Respiratory 2025
Humalog ELi Lilly Insulin lispro Diabetes 2025
Perjeta Roche Pertuzumab Oncology 2025
Simponi Janssen Biotech Golimumab Immunology 2025
Entyvioa Takeda Vedolizumab Immunology 2027
Trulicitya ELi Lilly Dulaglutide Diabetes 2027
Orenciaa BrlsSt(cq)llJil\t/)lgers Abatacept Immunology 2028
Opdivoa il .Myers Nivolumab Oncology 2028
Squibb

Keytrudaa Merck Pembrolizumab Oncology 2028
Ocrevusa Roche Ocrelizumab Neurology 2029
Repathaa Amgen Evolocumab Cardiovascular 2029
Enbrela,b Amgen Etanercept Immunology 2029
Cosentyxa Novartis Secukinumab Immunology 2029

En EE.UU,, tras diez anos desde el lanzamiento del primer biosimilar
(zarxio) en 2015, se han introducido versiones biosimilares de 14 productos
originales.

El sistema de salud estadounidense estima haber ahorrado US $36 mil
millones gracias a biosimilares, con mas de US $12.4 mil millones solo en
2023.

Ademas, el acceso a terapias bioldgicas se amplid en aproximadamente
495 millones de dias de tratamiento debido a la disponibilidad de
biosimilares.
(%) ESPACIO QUIMICO
\S##’/ RADAR FARMACEUTICO



https://www.nature.com/articles/d41573-025-00101-2
https://www.nature.com/articles/d41573-025-00101-2

Innovacion
propiq, patentes
en anticuerpos,
proteinas
terapéuticas y
vacunas
recombinantes.

Capacidad
instalada en
bioprocesos y
control de
calidad
bioldgico.

Transferencia
tecnoldgica y
escalamiento
de biosimilares. ;
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Produccion
bioldgicos
Innovadores
nversiones
oublico-privadas
Produccion
farmacéutica
nacional

Plantas GMP.




BIOSIMILARES
EN MEXCIO

México consolida su
posicion en la
manufactura avanzada
de medicamentos
biotecnoldgicos y
pbiosimilares, con
empresds nacionales,
fortaleciendo
capacidades productivas
en bioprocesos, control
de calidad y
certificaciones
Internacionales.
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RADAR FARMACEUTICO
ES UNA INICIATIVA ENTRE EL INSTITUTO DE QUIMICA
UNAM Y FUNDACION INCIDE

CONTACTANOS
S| BUSCAS CONOCER MAS SOBRE
NUESTROS SERVICIOS DE
VIGILANCIA TECNOLOGICA

ESPACIOQUIMICO.UNAM.MX

MFIGA@UNAM.MX
AFARIAS@INCIDE.MX
LVILLAFANA@INCIDE.MX
(+52) 55 5623 3308
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