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n biosimilar es un medicamento
Ude origen biotecnoldgico que

pretende hacer la funcién del
medicamento innovador de referen-
cia, una vez que la patente ha expira-
do. Ahora bien, un farmaco biosimilar
(BS) no es un genérico. La directiva
2004/27/CE lo deja claro: “Los medica-
mentos bioldgicos similares a un medi-
camento de referencia generalmente no
reunen todas las condiciones para ser
considerados genéricos, debido princi-
palmente a las caracteristicas del pro-
ceso de fabricacion, las materias primas
utilizadas, las caracteristicas molecula-
res y los modos de accidn terapéutica”.

Y ni mucho menos es el firmaco BS
idéntico al medicamento original de
referencia. El laboratorio debe apor-
tar evidencias de que cumple el co-
metido del farmaco original: “Si la

informacion exigida en el caso de me-
dicamentos esencialmente similares
(genéricos) no permite la demostra-
cién de la naturaleza andloga de dos
medicamentos bioldgicos, se deberan
facilitar datos suplementarios, en par-
ticular el perfil toxicoldgico y clinico™.
En caso de que el medicamento ori-
ginal tenga mas de una indicacién, la
empresa que elabora el biosimilar de-
bera demostrar por separado “la efi-
cacia y seguridad” en relacién a cada
una de las indicaciones declaradas.

El farmaco biolégico: insustituible
Segun una nota informativa de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y

. Farmacos
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Productos Sanitarios (AEMPS), existen
medicamentos que, con el objetivo de
la proteccion de la salud de los pacien-
tes, deben exceptuarse de las reglas
generales de posible sustitucion por el
farmacéutico y no podran por lo tanto
sustituirse en el acto de dispensacién
sin la autorizacién expresa del médico
prescriptor”. Estos farmacos son “los
medicamentos bioldgicos (insulinas,
hemoderivados, vacunas, medicamen-
tos biotecnoldgicos)”. Si deseais hacer
la consulta, el listado exhaustivo de
medicamentos no sustituibles por otro
con igual principio activo, se mantiene
permanentemente actualizado en la
pagina web de la AEMPS.

Son de origen biotecnolégico, y ni son genéricos ni son
idénticos al medicamento original de referencia
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El Real Decreto 577/2013, de 26 de julio,
regula la farmacovigilancia de medica-
mentos de uso humano. En su texto
se mencionan “las medidas oportunas
acordadas en el Comité Técnico del
Sistema Espanfol de Farmacovigilancia,
encaminadas a identificar el nombre
del medicamento y el nimero de lote
en aquellas notificaciones que involu-
cren a medicamentos de origen biold-
gico o biotecnoldgico”. Asimismo, se
refiere a “la adopcion de todas las me-
didas oportunas para identificar cual-
quier medicamento bioldgico prescrito,
dispensado o vendido en su territorio
objeto de una notificacién de sospe-
chas de reacciones adversas (...)".

Conviene resaltar que los farmacos
biolégicos deben prescribirse por
marca comercial: “(...) Denominacion
del medicamento si se trata de un
medicamento bioldgico o el profesio-

nal sanitario prescriptor lo conside-
ra necesario desde un punto de vista
médico, siempre de conformidad con
lo establecido en la Ley 29/2006, de
26 de julio, de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos
sanitarios. En tal caso, en la receta
se justificarda brevemente el uso del
nombre comercial”.

Los farmacos biosimilares tienen una
supervision adicional. Hay mas vigilan-
cia. Segun la AEMPS, “cuando un me-
dicamento estd marcado con el tridn-
gulo negro significard que esta sujeto
a un seguimiento aun mas intensivo

que los demas medicamentos. Gene-
ralmente ello se debe a que se dispo-
ne de menos informacién sobre estos
medicamentos que sobre otros, por
ejemplo porque se trata de un medica-
mento comercializado recientemente
o porque la informacién de la que se
dispone sobre su uso a largo plazo es
limitada”. ®

A TENER EN CUENTA

 Un biosimilar NO es un genérico.

* El biosimilar NO es idéntico al
original de referencia.

» Los farmacos biolégicos NO son
sustituibles.

* Los farmacos bioldgicos deben
prescribirse por marca comercial.

* Los farmacos biosimilares son
medicamentos sujetos a
seguimiento adicional de
farmacovigilancia. ®
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