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La
nanomedicina
necesita
partners
experimentados
en la

falbricacion de
estos productos

Una de las tres divisiones que estructuran Praxis Pharmaceutical es la de Fabricacion,
que usted dirige ¢Qué fabrican en la planta de Praxis?

Efectivamente, Praxis cuenta con tres divisiones: la division Comercial, la divi-
sion de Fabricacion y la division de [+D. En los diferentes desarrollos empre-
sariales de los fundadores del Grupo, la rama industrial siempre ha tenido un
peso importante en el negocio. Por este motivo, el Grupo Praxis Pharmaceu-
tical contintia con esta filosofia empresarial y ha apostado por la creacién de
una division de Fabricacién, en este caso, de alta especializacion, tanto para
medicamentos propios como de terceros.

Praxis Pharmaceutical fabrica medicamentos de alta complejidad y valor anadi-
do, concretamente, medicamentos estériles liquidos y liofilizados para las etapas
preclinica, clinica y comercial, fundamentalmente biotecnolédgicos.

De forma adicional, contamos con unas instalaciones paralelas para el desarro-
llo de formulaciones complejas y los correspondientes ciclos de liofilizacion que
garanticen la estabilidad del producto.

Ademas, en estos momentos, nos encontramos en plena fase de ampliacion
para incorporar una nueva instalacion de fabricaciéon de terapias celulares.

De esta forma, el grupo esta presente en todas las actividades de la cadena de
valor del negocio farmacéutico, desde 1+D+i pasando por la fabricacién, hasta
llegar a la distribucion y comercializacion.

¢ Qué diferencias hay entre la fabricacion de productos biotecnoldgicos y la de
medicamentos tradicionales?

Para empezar, en cuanto a la formulacion, estos productos requieren de for-
mulaciones complejas y el uso de excipientes de ultima generacién con el fin
mantener la estabilidad y garantizar su actividad. Las incompatibilidades con los
materiales de acondicionamiento primario son también muy frecuentes.

En cuanto a la fabricacién en si misma, e independientemente de los reque-
rimientos de contencidn que requiera el tipo concreto de principio activo, es-
tos medicamentos pueden tener estructuras muy complejas que pueden verse
afectadas por diferentes factores del proceso, conconsecuencias directas en su
eficacia y/o seguridad.

Es necesario tener un conocimiento cientifico profundo de estos productos
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para controlar todos estos aspectos durante su desarro-
llo y en la puesta a punto de los procesos productivos.
Procesos en condiciones de refrigeracion, ausencia de
oxigeno, medidas para evitar fotosensibilidad y utiliza-
cién de reactores desechables son habituales para estos
productos.

Asimismo, la caracterizacion de estos medicamentos re-
quiere de desarrollos analiticos que pueden llegar a ser
muy complejos con el fin de detectar posibles cambios es-
tructurales, fendmenos de agregacion, precipitacion, asi
como determinaciones de actividad bioldgica mediante
complejos ensayos celulares. Todo ello hace necesario dis-
poner de un equipo técnico altamente especializado hacia
este tipo de productos.

¢ Cual es su opinion acerca de que los biosimilares estén
sujetos al sistema de precios de referencia como otros
medicamentos?

Nuestra estrategia en relacién a los biosimilares pasa por
ser una Organizacion que actle como CDMO para ter-
ceros, ya que Praxis Pharmaceutical no va a desarrollar
sus propios Biosimilares. Tenemos una gran experiencia
en el desarrollo y fabricacion de medicamentos biotecno-
|6gicos propios que ponemos también a disposicién de
nuestros clientes que quieran desarrollar sus propios pro-
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La nanotecnologia es una de las apuestas de nuestro
grupo, tanto para desarrollo de nuevos medicamentos
propios como para el de nanomedicinas a terceros

ductos, sean biotecnoldgicos o biosimilares. Desde ese
punto de vista, nuestra posicién es neutra respecto al
sistema de precios que fije definitivamente el Gobierno,
aunque conviene recordar que los biosimilares no son
intercambiables, por lo que quizas no tenga sentido que
se apligue un precio de referencia. Hay que buscar for-
mulas imaginativas, con la colaboracién publico-privada,
gue garanticen el acceso de los pacientes a las innova-
ciones terapéuticas y que contribuyan a la sostenibilidad
del gasto sanitario.

Las instalaciones de Praxis son relativamente nuevas ¢Qué
novedades incorporan?

La planta es de reciente creacion, ya que fue aprobada
por la AEMPS en el afo 2011 e incorpora todos los me-
dios al alcance del estado del arte tecnolégico.
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Nuestros procesos de formacion interna son largos y
minuciosos debido a la complejidad de los procesos y
al alto nivel de responsabilidad que requerimos

Dada nuestra estrategia de ofrecer estos servicios a ter-
ceros, desde la concepcion del disefo se tuvieron en cuen-
ta criterios de maxima flexibilidad en cuanto a variedad de
productos y tamafos de lote, asi como la maxima eficien-
ciay alta proteccién que requieren estos productos de alto
valor afadido.

Una de las ventajas de nuestras instalaciones es la fle-
xibilidad de los procesos. Trabajamos con tecnologias de
fabricacién con formatos y accesorios desechables que mi-
nimizan las necesidades de limpieza, validacién y tiempos
de cambio entre producto, consiguiendo de esta forma,
reducir los tiempos de puesta en el mercado de los me-
dicamentos de nuestros clientes, ademés de abaratar sus
costes de fabricacion.

¢Utilizan técnicas nanotecnoldgicas en la planta de Praxis? ¢en
qué consisten?

Si, es una de las apuestas tecnoldgicas de nuestro grupo,
tanto para desarrollo de nuevos medicamentos propios co-
mo para el desarrollo y fabricacién de estas nanomedicinas
a terceros. En Praxis Pharmaceutical, nuestro equipo de
[+D lleva varios afios trabajando en proyectos de investi-
gacién en cooperacion con otros centros de investigacion,
universidades e innovadoras start-ups y hemos conseguido
disponer de dos plataformas para el desarrollo de nano-
formulaciones basadas en nanovesiculas lipidicas (SLNs) y
nanoestructurados lipidicos (NLCs) , asi como de unas ins-
talaciones que permiten la fabricacién de las mismas. Todo
ello, gracias a un equipo de expertos con muchos afios de
experiencia en esta materia y que tiene una alta capacidad
para solventar los problemas técnicos y regulatorios que
plantean este tipo de productos.

¢ Qué retos tiene la fabricacion de nanomedicinas?

Las nanomedicinas plantean una serie de ventajas tera-
péuticas que son indudables pues, entre otras, pueden
solucionar problemas de solubilidad, explotar mecanis-
mos de accidon multiple, conseguir distribuciones pre-
ferenciales en los tejidos y 6rganos diana con menores
dosis, etc. Por todo ello las previsiones de business reports
en la materia predecian una irrupcion masiva de este tipo
de formulaciones en el mercado, pero no ha sido asi, o
al menos no con la velocidad que se presuponia. Bien
es cierto, que hay muchas nanomedicinas en estadios
iniciales de desarrollo, pero muchas se quedan en el ca-
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mino o llevan retrasos significativos. Fundamentalmente,
porgue estos desarrollos son complicados y presentan las
barreras propias de las tecnologias disruptivas. En concre-
to, son procesos complejos que presentan problemas de
homogeneidad y algunos pueden acarrear problemas de
toxicidad si no son lo suficientemente robustos. A todo
esto hay que afiadir la escasez de guias regulatorias y la
falta de partners experimentados en el desarrollo y fabri-
cacion de estos productos. Pero no olvidemos que ya hay
varias realidades en el mercado; por ejemplo, la FDA ya
ha aprobado mas de veinte medicamentos que incorpo-
ran estas caracteristicas.

¢En qué nuevos desarrollos estan trabajando?

Desarrollo de medicamentos biotecnolégicos, terapias
avanzadas génicas y genémicas y productos sanitarios pa-
ra medicina regenerativa, cancer y enfermedades raras y
de la pobreza. Contamos, en paralelo, con nuestra propia
plataforma de nanoformulacién que puede ser aplicada
en dichas areas terapéuticas buscando soluciones mas efi-
cientes.

¢ 0frece ayudas el Estado para esta clase de fabricaciones?
Generalmente, el Estado y otras instituciones autonémicas
e, incluso, europeas, ofrecen ayudas al desarrollo y la inno-
vacion, no a la mera fabricacion de productos comerciales.
Es por ello que la fabricacion de medicamentos en Inves-
tigacién de uso humano para ensayos clinicos, actividad
para la que tenemos las correspondientes autorizaciones,
puede ser considerada dentro de las tareas necesarias en el
desarrollo de un medicamento y, por lo tanto, pudieran ser
susceptibles de recibir apoyos por parte de las instituciones
publicas.

¢Encuentran técnicos especializados para la fabricacion de
este tipo de productos?

En estos momentos es muy complicado llevar a cabo pro-
cesos de seleccion de técnicos de estas caracteristicas, da-
do que son ambitos novedosos y el sector biotecnolégico
tiene un peso limitado, aunque afortunadamente cada vez
mayor, en nuestro pais. Estas selecciones pueden reque-
rir mucho tiempo y busquedas, incluso, en otros paises.
Nuestros procesos de formacion interna son largos y mi-
nuciosos debido a la complejidad de los procesos y al al-
to nivel de responsabilidad que requerimos por parte de
nuestros empleados. Garantizar al maximo la satisfaccion
de nuestros equipos, el sentido de pertenencia a la empre-
sa y su participacion en la toma de decisiones, es parte de
la filosofia de nuestra compania.

Por otro lado, disponemos de una amplia red internacio-
nal de partners de primer nivel como centros de investiga-
cion, consultores cientificos, universidades, etc. en los que
podemos apoyarnos para colaboraciones puntuales en es-
te tipo de procesos tan especializados y poder ofrecer los
mejores servicios a nuestros clientes.
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