DESARROLLO DE FARMACOS

El valor estrategico de las alianzas CDMO
en el desarrollo de medicamentos

El desarrollo de medicamentos biolégicos 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.
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esde la identificacion de una molé-
Dcula candidata hasta su llegada al

mercado, las compafifas biofarma-
céuticas se enfrentan a retos significativos:
altos costes, plazos prolongados, escalabi-
lidad incierta y estrictos requisitos regula-
torios. En este articulo exploramos por qué
las CDMOs son mucho mas que proveedores
externos; son socios estratégicos capaces de
aportar infraestructura, conocimiento técni-
co vy flexibilidad para transformar ideas en
terapias seguras y eficaces.
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¢Por qué las CDMOs son esenciales
en la industria biofarmacéutica?

Complejidad creciente en el desarrollo

de bioldgicos

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

Cada etapa conlleva riesgos técnicos, des-
viaciones potenciales y retrasos si no se ges-
tiona adecuadamente. Las CDMOs aportan:
plataformas tecnoldgicas ya validadas,

« equipos multidisciplinares expertos,

« conocimiento acumulado trabajando
con multiples moléculas y sponsors.

Todo ello reduce drasticamente la incerti-
dumbre, los tiempos de desarrolloy el riesgo
de fallo en fases criticas.

Optimizacién de recursos y reduccién

de costes

Construir instalaciones GMP propias supone
inversiones multimillonarias, personal alta-
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mente especializadoy largos plazos de puesta
en marcha. Para startups, biotechs en expan-
sion o incluso grandes farmacéuticas, exter-
nalizar parte del proceso permite concentrar
recursos eninnovacion y estrategia comercial.
Una CDMO ya dispone de:
« infraestructuras GMP operativas,
« capacidad de escalado,
. sistemas de calidad maduros,
«  especialistas en desarrollo, manufactura
y regulacion.
Esto convierte gastos fijos en costes varia-
bles, acelera el desarrollo y mitiga riesgos
financieros.

Areas clave donde las CDMOs
aportan valor

Escalado y transferencia tecnoldgica
Escalar un proceso no consiste simple-
mente en “aumentar el volumen”. Cambian
los flujos, los gradientes, la transferencia de
masa y la dindmica celular. Las CDMOs apli-
can modelos de scale-down, tecnologias de
un solo uso, bioreactores modulares y pla-
taformas previamente caracterizadas para:
asegurar reproducibilidad entre escalas,
reducir tiempos de validacion y acelerar el
acceso a fases clinicas o comerciales.

Cumplimiento regulatorio global

La aprobacion de un bioldgico es un proceso
internacional. La FDA, EMA, PMDAYy otras agen-
cias requieren datos coherentes, procesos
robustos y una documentacion impecable.
Las CDMOs con experiencia global anticipan
estos requisitos, disefian procesos alineados
con las expectativas regulatorias y ayudan a
evitar desviaciones que puedan causar retra-
S0S costosos. Su conocimiento en auditorias,
inspeccionesy sistemas de calidad constituye
una ventaja enorme para sus clientes.

Innovacién en procesos

La industria biofarmacéutica evoluciona a
una velocidad sin precedentes. Muchas CD-
MOs reinvierten constantemente en nuevas
tecnologias: automatizacién inteligente,
analisis de datos en tiempo real, bioproce-
sos continuos, PAT (Process Analytical Tech-
nology)... Estas innovaciones no solo mejo-
ran la eficiencia, sino que también permiten
procesos mas robustos, reproducibles y es-
calables. Para los clientes, esto se traduce
en menores costes operativos y una mayor
probabilidad de éxito durante el desarrollo.
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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 organizacio-
nes con mdultiples plantas o redundancia
operativa ofrecen una resiliencia que ahora
se considera esencial.

Ejemplos practicos y tendencias
actuales

Respuesta rapida ante emergencias
sanitarias

Durante la pandemia de la COVID19, muchas
CDMOs desempefiaron un papel clave en la
fabricacion de vacunas, anticuerpos y reacti-
vos criticos. Su capacidad para activar lineas
de produccién, validar procesos y escalar ra-
pidamente permitié disponer de terapias en
tiempo récord.

Internacionalizacién y resiliencia

La diversificacion geografica de la produc-
cién reduce riesgos logisticos y aumenta la
resiliencia. Las CDMOs con presencia global
ofrecen mayor estabilidad ante interrupcio-
nes en la cadena de suministro.

Integracién de inteligencia artificial

La IA se esta 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
monitorizacién avanzada y decisiones basa-
das en datos.

Sostenibilidad y responsabilidad social

Cada vez mas, las CDMOs adoptan précticas
sostenibles: reduccién de residuos, uso de
energias renovables y estrategias de economia
circular iniciativas que responden a regulacio-
nesy exigencias de la sociedad, reducen costes
operativosy mejoran la reputacién corporativa.

| Retos futuros

Aungue las CDMOs son un soporte estra-
tégico para la industria, también enfrentan
desafios en los proximos afios. Uno de los
mas relevantes es la gestion de riesgos re-
gulatorios y geopoliticos. Las normativas in-
ternacionales evolucionan constantemente,
y los cambios en politicas sanitarias, acuer-

dos 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 biofabricacion
requiere perfiles altamente cualificados en
bioprocesos, regulacion, ingenieria, automa-
tizacion y control de calidad. La demanda
supera con creces la oferta, lo que obliga a las
CDMOs a invertir no solo en programas de for-
macion, sino también en estrategias solidas
de retencién, 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 pla-
zos puede poneren riesgo la consistencia del
producto si no se gestiona adecuadamente.
Para las CDMOs, mantener la excelencia ope-
rativa sin sacrificar la seguridad del paciente
implica invertir en procesos robustos, tecno-
logia eficiente y una cultura de calidad que
no ceda ante las demandas comerciales.

Por Ultimo, la integracién tecnoldgica sera
uno de los grandes desafios —y oportunida-
des— de la proxima década. La automatiza-
cién, la digitalizacién y la inteligencia artificial
ofrecen un enorme potencial para optimizar
procesos, reducir errores y aumentar la traza-
bilidad. Sin embargo, su adopcién debe reali-
zarse de forma segura, escalable y sin generar
vulnerabilidades en ciberseguridad o brechas
en la continuidad operativa. Implementar
nuevos sistemas requiere inversion, forma-
cién y un cambio cultural que no todas las
organizaciones estan preparadas para asumir.

| Conclusién

Las CDMOs han pasado de ser proveedores
tacticos a convertirse en socios estratégicos
esenciales en el drug development. Aportan in-
novacion, escalabilidad, resiliencia operativa y
una profunda experiencia regulatoria que ace-
lera la llegada de nuevas terapias al mercado.

En un futuro marcado por la digitalizacién,
la sostenibilidad y el crecimiento de los bio-
l6gicos, las empresas que establezcan alian-
zas sélidas con CDMOs estaran mejor posi-
cionadas para liderar el sector y afrontar los
retos de la préxima década @
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