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 MEDICAMENTOS

OLOGICOS y BIOOSIMILARE

cQueesun
BIOLOGICO? ,

Contigng unoomas (;Que eS-un
AR S BIOSIMILAR?

Je una fuente bioldgica,

es decir, deun

organismo

Un biosimilar es un
medicamento bioldgico
altamente similar a otro de
referencia, siendo los dos
esencialmente iguales en

alidad, eficaciay seguridad.

¢ Puedo
CAMBIAR

AL BIOSIMILAR
correspondiente?

Si, es posible cambiar un
medicamento biolégico de
referencia por un medicamento
biosimilar. Existe evidencia
cientifica de que esta practica
cumple con todas las garantias de
eficaciay seguridad.

Qué SON

y que
APORTAN

¢ Biosimilar
O geneérico
SONLO MISMO?

No, los biosimilares también
contienen el mismo principio activo
que el de referencia pero reproducen
moléculas bioldgicas de gran tamano
que tienen variabilidad intrinseca.
En su desarrollo se utilizan
sofisticados métodos analiticos y
estudios clinicos que garantizan
seguridady eficacia
equivalentes.

cun biologico
puede generar

REACCIONES

INMUNES?

El sistema inmunitario tiene la
capacidad de reconocer las
proteinas extranas y reaccionar
contra ellas. Los medicamentos
biologicos, por lo general, no«
ocasionan ninguna respugsta, o si
se produce esta muylimitada.

¢ COmMo
CONTRIBUYEN
LOS BIOSIMILARES
al Sistema Nacional
de Salud (SNS)~?

Fomentan su sostenibilidad
favoreciendo el acceso de
pacientes a terapias
biolégicas.

JQue
SEGURIDAD haybniroun
y EFICACIA Jun bologIeo?

Elrango de variabilidad permitido
para un biosimilar es el mismo que el
permitido entre lotes del medicamento
de referencia, garantizando que no
afecte alas seguridad ni ala eficacia
del medicamento.

g,Q
APRUEBA
los biosimilares?

La evaluacion y autorizacion
de los biol6gicos de referencia
y los biosimilares siguen el
MisSmo proceso riguroso de
evaluaciony autorizacion, y
esllevado a cabo, en ambos
casos, por los mismos comités
expertos de las agencias del
medicamento.

. lienen
EFECTOS
SECUNDARIOS?

Todos los medicamentos pueden
causar efectos secundariosy son
los mismos para un biologico de
referenciay su biosimilar. El balance
eficacia-seguridad es positivo para
cualquier bioldgico aprobado, y
ningun biosimilar ha tenido que ser
retirado desde su lanzamiento, hace
mas de 10 afos, por problemas de
eficacia o seguridad.

¢Utllizan
los MISMOS

DISPOSITIVOS
de administracion?

No, cada fabricante puede cambiar
el dispositivo de administracion
ajustandose a las necesidades de
los pacientes.
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