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L os anticuer pos monoclonales descubiertos por € quimico argentinoy Premio Nobel César
Milstein seran fabricados en Argentina a través de un subsidio de 20 millones de pesos que €
Ministerio de Cienciay Tecnologia otorgo a un consor cio publico privado, para su uso
terapéutico en cancer y enfermedades autoinmunes como artritisreumatoidea.

« Es una barbaridad que no se haya desarrollado una tecnologia a nivel industrial farmacéutico, porque se trata del
descubrimiento de un argentino », dijo a Télam Alberto Diaz, director del &rea de Biotecnologia Industrial del Instituto
Nacional de Tecnologia Industrial (INTI).

Ahora comenzara el proceso para el desarrollo y la produccién industrial a través de un consorcio publico privado
argentino integrado por el INTI, el Instituto de Oncologia Angel Roffo, la Universidad de Quilmes y las empresas
privadas PharmADN, Laboratorio ELEA y Romikin, informo el INTI.

Desde el descubrimiento que le valié a Milstein ser Premio Nobel de Medicina 1984, los anticuerpos monoclonales
emergieron como una promisoria herramienta en el tratamiento del cancer.

« César tuvo esa vision de quien investiga y mira cuales son las aplicaciones, y es el buen ejemplo del hacer ciencia
de buen nivel sin negar el uso de la industria, ya que él favoreci6 el desarrollo de la primer empresa de anticuerpos
monoclonales en Gran Bretafia », reivindic6 Diaz.

Milstein « fue un cientifico que tuvo militancia a través del Centro de Estudiantes de Quimica, para ver si podia
colaborar en la construccion de una politica cientifico tecnolégica para Argentina », conto.

El biotecnélogo precisé que estos medicamentos inyectables « son muy caros porque es una molécula unas dos mil
veces mas compleja que la aspirina, lleva un proceso complicado, la investigacion clinica es larga y las empresas
exageran los precios ».

En Argentina « hay una industria farmacéutica fuerte pero ha importado los principios activos y no ha producido
nuevas moléculas », considero.

« Habra que favorecer la integracion entre la parte regulatoria, hospitalaria y autoridades sanitarias » para que la
produccion publica de medicamentos sea posible a través de un rol del Estado que « incorpore el conocimiento
favoreciendo la creacion de empresas, sean publicas o privadas », plante6 Diaz.

Se estima que los productos de origen biotecnolégico constituiran el 23% del mercado farmacéutico global en el
2014.

En 2008, once productos biotecnoldgicos reportaron ventas superiores a 2 mil millones de ddlares, seis de ellos,
anticuerpos monoclonales o proteinas de fusion.

Como parte del proceso que resolvera el consorcio, el INTI, entidad presidida por Enrique Martinez, hara la
fermentacion, purificacion y produccion de lotes a escala de desarrollo, y sus correspondientes controles de calidad.
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La empresa biotecnolégica PharmADN, con capacidad de clonado y expresion, desarrollara los métodos de control
de calidad y produccion de lotes piloto.

El laboratorio de especialidades medicinales Elea tendré a su cargo el desarrollo galénico y la formulacién de los
lotes piloto para estudios de estabilidad, ensayos preclinicos y clinicos.

Ademas, se ocupara del registro ante el ente regulatorio estatal ANMAT y gerenciara -conjuntamente con el grupo
de investigacién del Instituto Roffo- los ensayos de farmacocinética, farmacodindmica y, eventualmente, ensayos
clinicos.

Estimaciones del INTI en base a droguerias hospitalarias y datos de importaciones indican que ingresan anualmente
al pais 32 mil unidades que implican unos 120 millones de pesos para un solo producto, con un 90% de las ventas
correspondientes a la indicacion oncolégica.

Por Celia CarbajalTélam. Buenos Aires, 4 de Marzo de 2011.
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