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Definición y características de los 

biológicos biológicos 



“ Medicamento elaborado con materiales de origen biológico tales como los 

microorganismos, órganos o tejidos de origen vegetal o animal, las células o 

fluidos (incluyendo sangre y plasma) de origen humano o animal y los diseños 

celulares biotecnológicos ( sustratos celulares sean o no recombinantes incluidas 

las células primarias ) ”

Un biológico es todo medicamento producido por un ser vivo

Biofármaco

Un biológico es todo medicamento producido por un ser vivo

Interferones, Insulina, Hormona del crecimiento, Anticuerpos monoclonales …



Tipos de Biológicos 

Brooke IP et al. Immunol Allergy Clin N Am 2017;37:247-259



Diferencias entre fármacos y biológicos 



Business Use Only 6



Los biológicos son de mayor tamaño y complejidad que las drogas 

tradicionales



Mientras los fármacos son productos sintéticos, los biológicos son 

producidos por técnicas de genética molecular

Biológicos Actuales: 

Productos recombinantes!



Premio nobel en “medicina y fisiología” en 1984 «por las teorías sobre la especificidad en

el desarrollo y control del sistema inmunitario y el descubrimiento del principio de

producción de anticuerpos monoclonales».

¿Cómo se producen los anticuerpos monoclonales??

Dr Milstein,  Dr Jerme



Brooke IP et al. Immunol Allergy Clin N Am 2017;37:247-259



Anticuerpos Monoclonales de RATÓN: O-mab

1986: Muromonab Orthoclone OKT3 (Ortho Biotech)



Anticuerpos Monoclonales QUIMERICOS: -XImab

80´s; 90´s: Rituximab, Infliximab



Anticuerpos Monoclonales HUMANIZADOS: -ZUmab

90´s: Ixekizumab



Anticuerpos Monoclonales HUMANOS: -Umab

2000´s: Adalimumab; Secukinumab



InmunogenicidadInmunogenicidad Vida Media en SueroVida Media en Suero

MurinoMurino QuiméricoQuimérico HumanizadoHumanizado HumanoHumano



Resumen Biológicos

Medicamento Biológico no hace referencia sólo a anticuerpos monoclonales

Su complejidad es mayor a los fármacos tradicionales

Diferente farmacocinética

Perfil de seguridad igual o superior que los medicamentos tradicionales

1984 premio  

Nobel 

2005 FDA 

aprueba 

Omalizumab

2015 FDA 

aprueba 13 

monoclonales 

Se estima que en 

10 años el 80 % 

de los nuevos 

fármacos serán 

Biológicos 

Llegaron para 

quedarse 



Si no hay 2 personas iguales ¿cómo podemos imaginar 

que una misma enfermedad se va a expresar de igual 

manera en dos personas diferentes ?manera en dos personas diferentes ?



Definiciones

Fenotipo: Características observables de un organismo 

que son producto de la interacción entre la carga genética 

y el medio ambiente, es la manifestación visible del 

genotipo en un determinado medio ambiente 1genotipo en un determinado medio ambiente 1

Endotipo: es el camino biológico específico que explica las 

propiedades del fenotipo.2 Mecanismo funcional o 

fisiopatológico.

1. Merriam- Webster s Collegiate Dictionary 11th edition 2008

2. Anderson GP. Lancet 2008;372:1107-19

3. Collins FC et al. NEJM 2015;372:793-795



Medicina de precisión

Es un enfoque emergente para el 

tratamiento y la prevención de las 

enfermedades  que toma en cuenta la enfermedades  que toma en cuenta la 

variabilidad individual en genes, medio 

ambiente y estilo de vida de cada 

persona.



Asma

Rinosinusitis 

con Poliposis 

Rinosinusitis 

con Poliposis alimentarias 

Alergias 

alimentarias 

Dermatitis 

Terapias con biológicos en 

enfermedades alérgicas

Urticaria Dermatitis 

Atópica 



Asma Asma 



Wenzel SE et al. Nat Med 2012;18:716-25



Wenzel SE et al. Nat Med 2012;18:716-25



Tabatabaian F et al. Immunol Allergy

Clin N Am 2017;37:329-343



IL4

IL5 

GATA 3

IL13

TSLP

GATA 3



Biomarcadores 

Característica objetivamente medible y evaluable como un indicador de 

procesos biológicos  normales, patogénicos o de respuesta al tratamiento. 

La mayoría de los biomarcadores son utilizados solo en investigación La mayoría de los biomarcadores son utilizados solo en investigación 

Debe ser reproducible

Muraro A et al. JACI. 2016; 137:1347-1358



Muraro A et al. JACI. 2016; 137:1347-1358



Pepper AN et al. JACI Parct. 2017;5:909-916



Pepper AN et al. JACI Parct. 2017;5:909-916



Indicados en los casos graves cuando la 

terapéutica habitual no controla la enfermedad terapéutica habitual no controla la enfermedad 



Dermatitis atópica 



Corren J. Immunol Allergy Clin N Am. 20017;37:2333-246



Omalizumab; buenos resultados en algunos trabajos pequeños.3

El Bloqueo de la IL5 no ha sido efectiva, Mepolizumab.  2

Los diferentes trabajos demuestran que el Dupilumab resulta en una 

disminución significativa de la actividad de la enfermedad.1

Otras moléculas posiblemente candidatas son IL17, IL22, IL31, TSLP, IL 25 e Otras moléculas posiblemente candidatas son IL17, IL22, IL31, TSLP, IL 25 e 

IL 33. 3

1. Beck LA et al. NEJM 2014; 371:130-139

2. Oldhoff JM et al. Allergy ;60: 693-696

3. Corren J . Immunol Allergy Clin N Am. 2017;37:233-246



Urticaria Urticaria 



Anti H1 primera línea

de tratamiento

Modificado de Beck LA et al. Acta Derm Venereol. 2017;97:149-158

Tercer escalón



Omalizumab, efectividad 

Ha demostrado ser muy efectivo en el tratamiento de la UCE tanto en 

reportes de casos, series de casos y estudios DBPC en pacientes 

refractarios a los anti histamínicos 1, 2 y  Reciente Meta análisis. 8

Ha sido reportado como eficaz en urticaria colinérgica (reporte de casos y 

series) 3, urticaria solar 4 , urticaria por calor 5 , dermografismo 6, por 

presión retardada 6

Es efectivo en dosis de 150 a 300 mg mensuales independientemente del 

valor de la IgE

1.     Spector SL et al. Ann Allergy Asthma Immunol 2007;99:190-93

2.     Groffik A et al. Allergy 2011;66:303-305

3. Metz M et al. Allergy 2008;63:247-49

4. Boyce JA. JACI.2006;117:1415-18

5. Guzelbey O et al. Allergy 2008;63:1563-65

6. Bindslev – Jensen C et al. Allergy.2010; 65:138-9

7. Saini S et al. JACI.2011; 128:567-73

8. Zhao ZT et al. JACI 2016;137:1742-1750



Omalizumab, probables mecanismos 

Reduce la capacidad de degranulación 

del mastocito mediante la reducción de 

receptores RcεR1 e IgE, tanto como 

auto antígenos IgE. 1auto antígenos IgE. 1

Parece disminuir in vitro anormalidades 

de la coagulación que reflejan la 

actividad de la enfermedad.1,2

1. Kaplan AP et al. Allergy 2017;72:519-533

2. Aser R et al. Int Arch Allergy Immunol 2017;172:40-44



Inhibidores de la IL1 

Se ha utilizado con buena respuesta en los síndromes periódicos asociados 

a criopirinas, enfermedades auto inflamatorias por frío, Muckle Wells . 

Canakinumab 1Canakinumab 1

Sme. de Schnitzler , anakinra 2

Urticaria vasculitis, Canakinumab y anakinra 4,5

1. Lachmann HJ et al. NEJM. 2009; 360: 2416-2425

2. Schuster C et al. Int J drmatol 2009; 48: 1190-1194

3. Krause K et al. JACI, 2013;132: 751-754

4. Botsios C et al. Scand J Rheumatol 2007;36:236-237



Alergia Alimentaria Alergia Alimentaria 



Definiciones 

Turnbull JL et al. Aliment Pharmacol Ther.2014;41:3-25



Biológicos en AA IgE mediada

Omalizumab: Ha sido probado solo, para disminuir los síntomas tanto 

como en combinación con OIT 

Incrementa la tolerabilidad en pacientes con alergia al maní y APLV. 1-2-3-4 

Mejora la seguridad en los procedimientos de OIT incrementando el Mejora la seguridad en los procedimientos de OIT incrementando el 

umbral de síntomas(DCPC) 5

Sin embargo continúa presentándose anafilaxias como efectos adversos 

en OIT , estudios más grandes se encuentran en realización 6

1. Sampson HA et al. JACI, 2011; 127(5):1309-1310

2. Savage JG et al. JACI, 2012;130(5):1123-1129

3. Nadeau KC et al. JACI, 2011;127(6): 1622-1624

4. Schneider LC et al. JACI, 2013; 132(6):1368-1374

5. Wood RA et al. JCAI, 2016;137(4): 1103-1110

6. Pesek RD et al. Curr Allergy Asthma Rep,2016;16(4):28



Biológicos en EoE

Solo dos estudios en pediatría , con mepolizumab1  y Reslizumab 2

Como la Eosinofilia es la característica fundamental , los Anti IL5 han sido 

probados

Sin embargo no han demostrado producir cambios clínicos ni remisión Sin embargo no han demostrado producir cambios clínicos ni remisión 

histológica completa. 3

Omalizumab: Pocos estudios, uno evidencia mejoría de los síntomas 4

1. Assa’ad AH et al. Gastroenterology 2011; 141(5): 1593-1604

2. Spergel JM et al. JACI 2012; 129(2):456

3. Otani IM et al. Immunol Allergy Clin N Am. 2017;37:369-396

4. Foroughi S et al. JACI, 2007; 120(3): 594-601



Rinosinusitis crónica con poliposis Rinosinusitis crónica con poliposis 



Corren J. 

Immunol

Allergy Clin

N Am. 

2017;37:23

3-246



Omalizumab: un trabajo pequeño en pacientes con RSCcP e IgE específica 

para enterotoxina de Stafilococco Aureus mejoró los síntomas y disminuyó 

el tamaño de los pólipos 1

Mepolizumab: trabajo pequeño demostró la reducción del tamaño de los Mepolizumab: trabajo pequeño demostró la reducción del tamaño de los 

pólipos 2

Dupilumab: Demostró una significativa mejoría de la RSCcP 3

1. Gevaert P et al. JACI. 2011; 131:110-116

2. Gevaert P et al. JACI. 2011; 128:989-995

3. Bachert C et al. JAMA. 2016;315:469-479



Concluyendo !!!



El futuro del tratamiento del asma y otras enfermedades alérgicas 

involucrará muy probablemente la caracterización de fenotipos y 

endotipos para determinar el tratamiento adecuado. 

Con el advenimiento de los biológicos existe una esperanza de que estos 

pacientes severos tengan opciones alternativas de tratamientopacientes severos tengan opciones alternativas de tratamiento

Hoy en día se necesitan mejores métodos para fenotipificar utilizando  

biomarcoadores validados y reproducibles.

Huffaker M et al. Immunol Allergy Clin N Am. 2015;35:129-144




