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MEDICAMENTOS BIOLOGICOS:
ORIGINALES y BIOSIMILARES

UN MEDICAMENTO BIOLOGICOES ...

- Un medicamento producido a partir de organismos vivos (lineas celulares).

- Una molécula grande y compleja.

- El resultado de un proceso de fabricacién que requiere de normas estrictas de
calidad, seguridad y eficacia.

UN BIOSIMILAR ES:

- Un medicamento desarrollado a raiz de un medicamento biolégico original

existente, una vez ha expirado su patente y periodo de exclusividad.

- El resultado de un proceso de fabricaciéon que requiere de las mismas normas
estrictas de calidad, seguridad y eficacia.

LA APROBACION DE UN MEDICAMENTO BIOSIMILAR REQUIERE DE:
- Un estudio de comparabilidad con el medicamento biolégico original (de referencia)

a nivel de pureza, estructura moleculary bioactividad.

- Una comparacién de seguridad y eficacia, mediante al menos un ensayo clinico
en una indicacién representativa, extrapolandose al resto de indicaciones del
medicamento de referencia.

- Un disefo riguroso para demostrar su similitud con el medicamento biolégico
de referencia.

- Estudios de laboratorio y en humanos para demostrar similitud con el
medicamento de referencia, y por tanto, su eficacia y seguridad.

DIFERENCIAS ENTRE ORIGINALES Y BIOSIMILARES:

- Son moléculas grandes y complejas que se obtienen de células vivas, es decir, de
lineas celulares distintas.

- Todos los medicamentos biolégicos conllevan de forma inherente cierto grado
de variabilidad, y pueden existir pequenas diferencias entre los distintos lotes de
un mismo medicamento biolégico, tanto del medicamento biolégico original o de
un medicamento biolégico biosimilar.

» Cada medicamento biolégico tiene su propio banco celular, produciendo su propia linea
celular, y desarrollando su propio proceso de fabricacion.

- Estudios recientes muestran diferencias atribuibles al efecto nocebo.

» Efecto nocebo: reacciones indeseables consecuencia de creer que un medicamento o
terapia no funcionard.



FARMACOVIGILIANCIA

- La seguridad de los medicamentos biolégicos biosimilares se supervisa de la
misma forma que los medicamentos biolégicos originales, mediante farmacovi-
gilancia una vez comercializado, para comprobar que no haya efectos secundarios
inesperados.

OTROS MEDICAMENTOS BIOLOGICOS BIOSIMILARES UTILIZADOS

- En la Unién Europea se aprobaron los primeros mediamentos biosimilares en
2006. Actualmente hay muchos medicamentos biosimilares comercializados:
eritropoyetinas, hormonas de crecimiento, insulina, heparina, rituximab,
trastuzumab, infliximab, etanercept, adalimumab...

¢SON LOS BIOSIMILARES COMO LOS MEDICAMENTOS GENERICOS?

- No. Los genéricos son copias de moléculas simples y pequefias, como la aspirina
o el ibuprofeno, que al ser mas sencillas, pueden sintetizarse quimicamente la
misma molécula.

- Los biosimilares son versiones de moléculas mayores, mas complejas, obtenidas
a partir de organismos vivos, y por tanto deben desarrollarse a partir de otras
lineas celulares de los organismos vivos y necesitan estudios rigurosos antes de
su comercializacién para demostrar su similitud.

PRINCIPALES VENTAIJAS

- La aparicién de biosimilares, una vez expirada la patente -y el periodo de
exclusividad- genera competencia con el medicamento original, lo que supone
una bajada de precios, tanto de los medicamentos originales como de los

medicamentos biolégicos.
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