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Un fármaco biológico o biofármaco es aquel que ha sido elaborado a partir de productos de origen biológico, tales como microorganismos, órganos y tejidos de origen vegetal o animal, células o fluidos de origen humano o animal, así como otros de origen biotecnológico que se obtienen a partir de una proteína o ácido nucleico por tecnología de ADN recombinante. Algunos de ellos están presentes en el organismo humano; este es el caso de la insulina, la hormona de crecimiento y las eritropoyetinas. Los procesos biológicos pueden presentar una variabilidad inherente, por lo que el rango y naturaleza de los subproductos que se obtienen también son variables.


El origen y la estructura de los medicamentos biotecnológicos marcan sus características peculiares: propiedades farmacológicas, utilización práctica, aspectos regulatorios, seguridad, etc., que los diferencian de los de síntesis química. Por ello, los conceptos que se aplican a estos últimos no son extrapolables a los biotecnológicos.


Los fármacos biotecnológicos han abierto nuevas expectativas para el tratamiento de enfermedades ante las cuales, hasta ahora, los recursos terapéuticos eran limitados. En estos momentos constituyen la punta de lanza en la innovación de la terapéutica farmacológica, si bien, las compañías farmacéuticas deben cumplir unas directrices y procesos regulatorios específicos para asegurar la calidad, eficacia y seguridad de este tipo de medicamentos.


El primer paso se dio con la introducción de las técnicas de ADN-recombinante identificando los fragmentos de cadenas o filamentos responsables de la producción de determinadas hormonas, factores tróficos, etc. Así se obtuvieron productos puros cuyo “mecanismo de acción” consistía únicamente en suplir al factor del que carecía el organismo.


Por otra parte, los anticuerpos monoclonales hicieron que se diera un paso de gigante en el tratamiento de enfermedades graves. Estos tratamientos están basados en la observación de la correlación que existe entre una de estas patologías y la sobreexpresión de algún mediador celular, algún factor epidérmico, etc. Empíricamente se trató de encontrar un anticuerpo monoclonal que actuase frente al producto sobreexpresado; en algunos casos, la respuesta es positiva y así comienza el largo proceso de obtención del posible medicamento.


Ahora bien, ¿cuál es la causa de que el mediador celular o el factor diana se sobreexprese?. Sin entrar en estas consideraciones, lo que podemos afirmar es que este tipo de tratamiento interrumpe una cascada bioquímica de eventos patológicos, pero estos anticuerpos monoclonales ¿actúan solamente sobre esa diana? ¿acaso no pueden interceptar vías de señalización aún desconocidas?. Estas dudas sugieren que con estos medicamentos biotecnológicos hay que guardar más cautelas de las habituales, lo que viene a añadir dudas y precauciones sobre el tema.
