
60    farmaBIOTEC #19

Uno de los avances más destacados que la biotec-
nología ha aportado a la industria farmacéutica es el 
desarrollo de los fármacos biológicos. Mientras que los 
medicamentos tradicionales, generalmente basados en 
compuestos químicos, ofrecen tratamientos más gene-
ralistas, los fármacos biológicos son productos desa-
rrollados a partir de seres vivos, lo que les permite inte-
ractuar con el organismo de manera más precisa. Esto 
resulta en terapias no solo más específicas y efectivas, 
sino también en soluciones que tienden a presentar 
menos efectos secundarios. 

Además, la reciente capacidad de la biotecnología 
para diseñar tratamientos personalizados ha revolucio-
nado el enfoque hacia la medicina, permitiendo adap-
tar las terapias a las características individuales de los 
pacientes. Este enfoque es particularmente crucial en 
el tratamiento de enfermedades crónicas, genéticas y 
oncológicas, donde las respuestas al tratamiento pue-
den variar entre pacientes.

En 2023, el mercado global biofarmacéutico alcanzó 
ingresos de aproximadamente 373.60 mil millones de 

dólares, y se prevé que crezca hasta superar los 856.10 
mil millones de dólares para 2030 [1]. Dentro de este mer-
cado, el sector de los anticuerpos monoclonales lidera 
con un 42% del total, impulsado por su uso creciente en 
el tratamiento del cáncer debido a su capacidad para 
atacar con total especificidad las células cancerígenas. 

Las grandes compañías biofarmacéuticas no sólo 
están transformando el mundo de la salud con sus 
innovadoras tecnologías, sino que también están impul-
sando un mercado multimillonario. A medida que la 
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Figura 1. Ingresos anuales en el año 2023 de las principales empre-
sas biofarmacéuticas. [2] 
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demanda por los biológicos crece exponencialmente, 
surge la pregunta: ¿qué empresas están a la vanguardia 
de esta revolución?

El mercado global de los fármacos biológicos ha expe-
rimentado un crecimiento sin precedentes. Más del 50% 
de los fármacos con mayores ventas en 2023 fueron 
obtenidos mediante tecnologías biotecnológicas. Las 
vacunas contra la COVID-19 basadas en ARN mensajero 
(mARN), como las desarrolladas por Pfizer/BioNTech 
y Moderna, han sido clave en este crecimiento y en la 
adopción de nuevas tecnologías biotecnológicas.

Aunque los fármacos biológicos dominan actual-
mente la industria farmacéutica, su liderazgo podría 
verse afectado en los próximos años debido a la expi-
ración de numerosas patentes y la llegada de los bio-
similares. Estos son medicamentos biológicos equiva-
lentes en estructura molecular, actividad farmacológica, 

eficacia y seguridad a otro biológico denominado de 
referencia [4], pero con un coste menor.

La expiración de las patentes de los fármacos más 
vendidos abre la puerta a estos productos de segunda 
generación, lo que podría alterar drásticamente las diná-
micas del mercado, actualmente dominado por precios 
elevados. 

Inversión y pipeline en biotecnología

Uno de los factores clave en el crecimiento de la 
biotecnología dentro de la industria farmacéutica es 
la creciente inversión en investigación y desarrollo 
(I+D). No es sorprendente que las principales farma-
céuticas de todo el mundo estén redirigiendo cada 
vez más su enfoque I+D hacia productos basados 
en la biotecnología, ya que esto no solo fortalece su 
pipeline de productos, sino que también les permite 
mantenerse competitivas en un mercado en cons-
tante evolución.

En el 2022, las 15 principales empresas farmacéu-
ticas destinaron más de 138 mil millones de dólares 
a I+D, un incremento del 44% en comparación con 
años anteriores. Este notable gasto marca el com-
promiso de la industria con la innovación y el avance 
de nuevas terapias [6]. 

El éxito de una empresa biofarmacéutica depende 
en gran medida de la solidez de su pipeline de nuevos 
productos. A mayor inversión en las fases tempra-
nas de investigación básica y desarrollo preclínico, 
mayor es la probabilidad de identificar compuestos 
prometedores que puedan avanzar hacia los ensayos 
clínicos.
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Figura 2. Los 20 productos farmacéuticos con mayor volumen de 
ventas del 2023. [3]

Tabla 1. Fecha de fin de protección de las patentes de los fármacos 
más vendidos. [5]. Figura 3. Empresas con más blockbuster aprobados, 2014-2023. [8]
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En 2024, los fármacos biológicos marcaron un 
año récord, con 9 nuevos biológicos aprobados en el 
primer trimestre, superando las 5 aprobaciones del 
mismo periodo en 2023 [7]. 

Además, como parte de su estrategia, las grandes 
biofarmacéuticas adquieren pequeñas empresas y 
start-ups que han desarrollado fármacos con poten-
cial para convertirse en blockbusters (productos con 
más de mil millones de dólares en ingresos anuales). 
Esto les permite acceder rápidamente a innovacio-
nes avanzadas sin asumir completamente el riesgo 
del desarrollo inicial. 

Las terapias avanzadas: el futuro de la medicina

Las terapias avanzadas han representado un cam-
bio disruptivo en la medicina moderna, ofreciendo tra-
tamientos de largo plazo o incluso curas definitivas 

de enfermedades que hasta hace poco no tenían tra-
tamiento. Estas terapias incluyen principalmente tres 
áreas clave: la terapia celular, la terapia génica y los pro-
ductos de ingeniería tisular.

El mercado de las terapias avanzadas ha mostrado un 
crecimiento significativo en los últimos años, llegando a 
alcanzar ingresos globales de aproximadamente 11.99 
mil millones de dólares en 2023, y se proyecta que 
supere los 35.59 mil millones de dólares para 2032 [9].

Las aprobaciones regulatorias han contribuido a 
consolidar el crecimiento de este sector. En la última 
década, se han aprobado en todo el mundo varios pro-
ductos de terapia avanzada, como Kymriah y Yescarta, 
tratamientos CAR-T dirigidos a ciertos tipos de cáncer, o 
Luxturna, una terapia génica aprobada para la distrofia 
retiniana hereditaria. Estas aprobaciones han generado 
un gran interés por parte de las empresas farmacéuti-
cas y han abierto una nueva línea de negocio para ellas.
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Tabla 2. Innovaciones en terapias celulares. [10]
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Sin embargo, a pesar de las grandes oportunidades 
que ofrecen estas terapias, uno de los principales desa-
fíos que enfrentan es su elevado coste. El precio de un 
tratamiento basado en terapias avanzadas puede supe-
rar varios millones de dólares por paciente, lo que plan-
tea interrogantes sobre su accesibilidad y disponibili-
dad a largo plazo. Esto hace imprescindible cambiar el 
enfoque de producción de estas terapias y fomentar el 
desarrollo de sistemas automatizados que garanticen la 
accesibilidad de estos fármacos para toda la sociedad.

El mercado de las terapias avanzadas marcará un 
antes y después en los próximos años para la industria 
biofarmacéutica. Asegurando un avance continuo en 
las tecnologías de los equipos de producción, y poten-
ciando el desarrollo de equipos completamente auto-
matizados para mejorar la eficiencia y consistencia en 
la producción, es posible que estas terapias se vuelvan 
más accesibles, que los precios por dosis se reduzcan 
y que una mayor cantidad de pacientes se beneficien a 
nivel global.

Conclusiones

El futuro de la biotecnología en la industria farmacéu-
tica es prometedor. Con el avance continuo y la inver-
sión en biotecnología, aumentará el número de enfer-
mades tratables mediante terapias biológicas. Incluso, 
se ofrecerán soluciones definitivas para enfermedades 
crónicas y genéticas a través de la terapia celular y 
génica.  

Aunque persisten desafíos en costes y accesibilidad, 
los fármacos biológicos representan una de las áreas 
más prometedoras en la medicina moderna. 

En Klinea, como especialistas en biofarmacia y proce-
sos biológicos, queremos ayudar a nuestros clientes a 
maximizar el impacto de sus productos. 

Contáctanos para saber más sobre biosimilares, pro-
cesos biológicos y biotecnología: klinea@klinea.eu
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