Drug development

EL VALOR ESTRATEGICO DE
LAS ALIANZAS CDMO EN EL

DRUG DEVELOPMENT

El desarrollo de medicamentos bioldgicos es un proceso complejo que combina
ciencia, tecnologia y un exigente marco regulatorio. En este contexto, las alianzas
con organizaciones de desarrollo y fabricacion por contrato (CDMO, por sus siglas
en inglés) se han convertido en un pilar estratégico para acelerar la innovacion,
reducir riesgos y garantizar la calidad en cada fase del drug development.

Desde la identificacion de una molécula candidata
hasta su llegada al mercado, las compafiias biofarmacéu-
ticas se enfrentan a retos significativos: altos costes, pla-
zos prolongados, escalabilidad incierta y estrictos requi-
sitos regulatorios. En este articulo exploramos por qué
las CDMOs son mucho mas que proveedores externos;
son socios estratégicos capaces de aportar infraestruc-
tura, conocimiento técnico y flexibilidad para transformar
ideas en terapias seguras y eficaces.

1. Complejidad creciente en el desarrollo de bioldgicos

Los farmacos biologicos (anticuerpos monoclonales,
proteinas recombinantes, enzimas, terapias avanzadas)
requieren procesos altamente especializados. No basta
con disefiar la molécula: es necesario cultivar sistemas
celulares sensibles, controlar parametros criticos en
upstream, purificar eficazmente el producto y demostrar
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mediante analisis robustos que el medicamento cumple
con los estandares regulatorios internacionales.

Cada etapa conlleva riesgos técnicos, desviaciones
potenciales y retrasos si no se gestiona adecuadamente.
Las CDMOs aportan:

- plataformas tecnoldgicas ya validadas,

+ equipos multidisciplinares expertos,

+ conocimiento acumulado trabajando con multiples
moléculas y sponsors.

Todo ello reduce drasticamente la incertidumbre, los
tiempos de desarrollo y el riesgo de fallo en fases criticas.

2. Optimizacidn de recursos y reduccion de costes

Construir instalaciones GMP propias supone inversio-
nes multimillonarias, personal altamente especializado y
largos plazos de puesta en marcha. Para startups, biote-
chs en expansién o incluso grandes farmacéuticas, exter-
nalizar parte del proceso permite concentrar recursos en
innovacion y estrategia comercial.

Una CDMO ya dispone de:



b:

- infraestructuras GMP operativas,

- capacidad de escalado,

- sistemas de calidad maduros,

- especialistas en desarrollo, manufactura y regulacion.

Esto convierte gastos fijos en costes variables, acelera
el desarrollo y mitiga riesgos financieros.

Areas clave donde las CDMOs aportan valor

1. Escalado y transferencia tecnoldgica

Escalar un proceso no consiste simplemente en
‘aumentar el volumen”. Cambian los flujos, los gradien-
tes, la transferencia de masa y la dindmica celular. Las
CDMOs aplican modelos de scale-down, tecnologias de
un solo uso, bioreactores modulares y plataformas pre-
viamente caracterizadas para: asegurar reproducibilidad
entre escalas, reducir tiempos de validacion y acelerar el
acceso a fases clinicas o comerciales.

2. Cumplimiento regulatorio global

La aprobacion de un biolégico es un proceso interna-
cional. La FDA, EMA, PMDA y otras agencias requieren
datos coherentes, procesos robustos y una documenta-
cién impecable.

Las CDMOs con experiencia global anticipan estos
requisitos, disefian procesos alineados con las expec-
tativas regulatorias y ayudan a evitar desviaciones o
deficiencias que puedan causar retrasos costosos. Su
conocimiento en auditorias, inspecciones y sistemas de
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calidad constituye una ventaja competitiva enorme para
sus clientes.

3. Innovacioén en procesos

La industria biofarmacéutica evoluciona a una veloci-
dad sin precedentes. Muchas CDMOs reinvierten cons-
tantemente en nuevas tecnologias: automatizacién inte-
ligente, analisis de datos en tiempo real, bioprocesos
continuos, PAT (Process Analytical Technology).. Estas
innovaciones no solo mejoran la eficiencia, sino que tam-
bién permiten procesos mas robustos, reproducibles y
escalables. Para los clientes, esto se traduce en meno-
res costes operativos y una mayor probabilidad de éxito
durante el desarrollo.

4. Flexibilidad ante la demanda

Una buena CDMO no solo produce, sino que puede
adaptarse rapidamente, redistribuir recursos y responder
a picos de demanda sin comprometer los estandares de
calidad ni la cadena de suministro. Las organizaciones
con multiples plantas o redundancia operativa ofrecen
una resiliencia que ahora se considera esencial.

Ejemplos practicos y tendencias actuales
1. Respuesta rapida ante emergencias sanitarias
Durante la pandemia de la COVID19, muchas CDMOs

desempefiaron un papel clave en la fabricacion de vacu-
nas, anticuerpos y reactivos criticos. Su capacidad para
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activar lineas de produccion, validar procesos y escalar
rapidamente permitio disponer de terapias en tiempo
récord.

2. Internacionalizacion y resiliencia

La diversificacion geografica de la produccion reduce
riesgos logisticos y aumenta la resiliencia. Las CDMOs
con presencia global ofrecen mayor estabilidad ante inte-
rrupciones en la cadena de suministro.

3. Integracidn de inteligencia artificial

La IA se estd incorporando para optimizar procesos,
predecir desviaciones y mejorar el control de calidad.
Esta tendencia promete reducir tiempos de produccion,
aumentar la consistencia y disminuir costes mediante
una monitorizacion avanzada y decisiones basadas en
datos.

4. Sostenibilidad y responsabilidad social

Cada vez mas, las CDMOs adoptan practicas sosteni-
bles: reduccién de residuos, uso de energias renovables
y estrategias de economia circular. Ademas de responder
a regulaciones y exigencias de la sociedad, estas inicia-
tivas reducen costes operativos y mejoran la reputacion
corporativa.

Aungue las CDMOs son un soporte estratégico para
la industria, también enfrentan desafios en los préximos
afnos. Uno de los mas relevantes es la gestion de riesgos
regulatorios y geopoliticos. Las normativas internaciona-
les evolucionan constantemente, y los cambios en poli-
ticas sanitarias, acuerdos comerciales o tensiones entre
regiones pueden afectar directamente a la capacidad
operativa y a la cadena de suministro. Para las CDMOs,
anticipar estos riesgos y adaptar sus sistemas de calidad
y cumplimiento es esencial para garantizar continuidad y
evitar retrasos en productos criticos.

Otro reto significativo es la creciente escasez de talento
especializado. La biofabricacién requiere perfiles alta-
mente cualificados en bioprocesos, regulacion, ingenieria,
automatizacion y control de calidad. La demanda supera
con creces la oferta, lo que obliga a las CDMOs a inver-
tir no solo en programas de formacion, sino también en
estrategias solidas de retencion, cultura organizativa y
desarrollo profesional. La guerra por el talento marcara el
ritmo de crecimiento del sector.

El equilibrio entre coste y calidad también representa un
punto critico. La presion del mercado por reducir precios
y acelerar plazos puede poner en riesgo la consistencia
del producto si no se gestiona adecuadamente. Para las
CDMOs, mantener la excelencia operativa sin sacrificar la

60  FARMABIOTEC 22

Las CDMOs han pasado de
ser proveedores tacticos
a convertirse en socios
estratégicos esenciales
en el drug development.
Aportan innovacion,
escalabilidad, resiliencia
operativa y una profunda
experiencia regulatoria
que aceleralallegada de

nuevas terapias al mercado.

seguridad del paciente implica invertir en procesos robus-
tos, tecnologia eficiente y una cultura de calidad que no
ceda ante las demandas comerciales.

Por ultimo, la integracion tecnoldgica sera uno de los
grandes desafios —y oportunidades— de la préxima
década. La automatizacion, la digitalizacion y la inteligen-
cia artificial ofrecen un enorme potencial para optimizar
procesos, reducir errores y aumentar la trazabilidad. Sin
embargo, su adopcién debe realizarse de forma segura,
escalable y sin generar vulnerabilidades en ciberseguri-
dad o brechas en la continuidad operativa. Implementar
nuevos sistemas requiere inversion, formacién y un cam-
bio cultural que no todas las organizaciones estan prepa-
radas para asumir.

Las CDMOs han pasado de ser proveedores tacticos a
convertirse en socios estratégicos esenciales en el drug
development. Aportan innovacion, escalabilidad, resilien-
cia operativa y una profunda experiencia regulatoria que
acelera la llegada de nuevas terapias al mercado.

En un futuro marcado por la digitalizacion, la sostenibi-
lidad y el crecimiento de los bioldgicos, las empresas que
establezcan alianzas sélidas con CDMQOs estaran mejor
posicionadas para liderar el sector y afrontar los retos de
la proxima década.



