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Produccion y Autosuficiencia de
Proteinas Plasmaticas

Una mirada desde el sector estatal

RECOMENDACIONES INTERNACIONALES v
SITUACION ACTUAL NACIONAL



AUTOSUFICIENCIA de HEMODERIVADOS
(SECTOR NON PROFIT)

Qué acontecio en 20 afos ??
1969 -20083

A Fines de los “ochenta -
A Directivas de la Comunidad Europea (89/381/EC).
A Recomendacionesde la OMS

A Concepto : ~“es /a capacidad de un pais para
colectar de su poblacion , suficiente cantidad de
sangre y plasma de donantes no remunerados
para cubrir todas sus necesidades Clinicas -




AUTOSUFICIENCIA
IMPACTO SOBRE SECTOR NON PROFIT

A Fines de los ~ochenta (Europa)
A Integracion Regional

A Interaccion entre colecta y procesamiento: Cruz
Ro/a (Holanda, Finlandia, Bélgica, Suiza, Alemania);
Laboratorios Estatales. BPL (Reino Unido), SBTS
(Escocia; Centros Regionales de Transfusion
Sanguinea (Francia, 5 plantas).

A Aprovechamiento integral del plasma, diversificacion
de productos.
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AUTOSUFICIENCIA
IMPACTO SOBRE FARMACOPEA EUROPE#

A Albiimina

A Inmunoglobulinas Poliespecificas Im e IV.
A Inmunoglobulinas Hiperinmunes: (nueve).
A Inhibidores de la coagulacior: AT-III.

A Factoresde la Coagulacion VII, VIII, 1X,
C.Protom, Fibrindgeno, Fibrin Glue, Factor vW

A Total: 20




AUTOSUFICIENCIA

Qué acontecio en 20 anos ??
Fines de los 90 al presente

s Fl2rtes Carmiss [inducidoas gor:

A Mayor seguridad : Virus , prionesé ..mayor presion
regulatoria

A Usos y Demanda : Factor VIllp vs. Recombinante
(mercados centrales); /gG Endovenosa Driver
Albumina cambiante .

A Recombinantes y Nuevas moléculas : Factoresde
Coagulacion

A Factores Farmaco -economicos



FACTORES FARMAECECONODMICAS

A NUmero de Plantas: dramatica Reduccion
Concentracion

A Precios : disminucion de albumina;: aumento de IVL;
Factor VIIlI estable.

A Costos en Salud : estrategias de los gobiernos.
A Reduccion de Inversion en desarrollo.

A Mayores efectos sobre el Sector No Profit



Impacto de la Biotecnologia
sobre el plasma ?7?

A Albumina; estableViejo producto.con nuevos usc
ASHr proyecto de desarrollo

A Factores de Coagulacion: reemplazados por
recombinanteaungque no aumento la accesibilids

A Inmunoglobulinastuerza impulsora de la industri
plasmatica



IgG EV: Titulo y Espectro de Anticuerpos
(influencia de niumero de unidades y origen)

- .: :H“ -

|

o =

. iqni1
' -* irl.“i-l




Antibody Titers to Infectious Agents
Needed for Antibody-deficient Recipients

* Pneumococc
* Hemophilus influenzae

* Beta hemolytic
streptococci

Pertussis

* Mycoplasma

* Tetanus

* I'seudomonas

* Klebsiella

* RSV, Parainfluena

Varicella/zoster virus
Echoviruses
Coxsackie viruses
Measles virus
Cytomegalovirus
Herpes viruses
Ebstein-Barr virus
Rotovirus
Polioviruses

Hepatfitis viruses



PROTEINAS PLASMATICAS:
UN DESAFIO PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTIC/
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* Cientos de miles?

* Conocemos alrededor
de 100

* Productos medicinales:
alrededor de 20

* Contaminante de hoy

sera la proxima ??



REPUBLICA ARGENTINA
AUTOSUFICIENCIA-ACCESIBILIDAD:
Tecnologia y Capacidad de Fraccionamiento Disponible

LABORATORIO DE HEMODERIVADOS
UNIVERSIDAD NACIONAL DE CORDOBA

HEMODERIVADOS

Andustria Farmacéutica
ASentido Regional
ASin Fines de Lucro

APrincipios de Autogestion
& UNCHEMODERIVADOS
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Laboratorio de Hemoderivados

Perfil Institucional

Pertenencia a la Universidad implica

Expandir la Universidad al medio para atender necesidades (

)

Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico.
Educacion de Grado y post Grado.

Contribucion a la Salud Publica.
Produccion y Distribucion de medicamentos sin fines de lucro:

Participacion en el mercado farmacéutico para
| Balancear | precios.

Sustituir importaciones.

Atender crisis

Autogestion Econdémica
Reinversion en ciencia y técnica
Independencia presupuestaria de la UNC
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Laboratorio de Hemoderivados
Perfil Institucional

/naustria Farmaceutica:Reqglonal
| Status juridicol ; Dependencia del Rectorado UNC
Marco Juridico: Estado Nacional

Mercado . nacional y regional-Reglas de mercado.
Participacion de mercado:

Hemoderivados: Ig EV (7/0%), Alb. (60%)
Tejidos: Unica Planta Regional.

Genéricos Inyectables: Unica Planta Estatal aprobada por
ANMAT.

Marco Reqgulatorio de la activiaad . MSP de |la Nacion,
Mercosur, OMS, Farmacopeas y Normas Internacionales




