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Introduccion al concepto de
medicamento bioldgico y biosimilar

Un medicamento bioldgico es aquel
que contiene un principio activo
producido o extraido de una fuen-

te bioldgica, y que necesita para su
caracterizacion y determinacion de su
calidad una combinacion de ensayos
de actividad fisicoquimica y bioldgica,
asi como un exhaustivo control de su
proceso de produccion.

Las fuentes a partir de las que pueden
ser obtenidos los medicamentos biol6-
gicos son microorganismos, 0rganos

y tejidos de origen animal o vegetal,
células o fluidos de origen animal o
humano (incluidos sangre y plasma)

y cultivos celulares con biotecnologia
(sustratos celulares ya sean recombi-
nantes o no, incluidas células primarias.

Muchos de los farmacos biologicos
que se utilizan en la actualidad son
esencialmente proteinas. Estas pue-
den diferir en tamafio y complejidad
estructural, desde proteinas sencillas
como la insulina o la hormona de cre-
cimiento a proteinas mas complejas
como los factores de coagulacion o los
anticuerpos monoclonales.

Los medicamentos biologicos (inclui-
dos los biotecnolégicos) estan bien
establecidos en la practica clinica, y
en muchos casos son indispensables
para el tratamiento y la prevencion de
cada vez mas procesos patologicos.

La primera molécula terapéutica re-
combinante que se lanzé como farmaco
fue la insulina humana recombinante
(2006), y reemplazo a la insulina aislada
del pancreas porcino, la mas utiliza-

da hasta entonces. Otro ejemplo es el
caso de la hormona de crecimiento

o somatotropina. La posibilidad de
sintetizar la hormona a partir de células
de mamifero empleando técnicas

de ADN recombinante dio lugar a la
somatropina, hormona de crecimiento
humana recombinante que hoy en dia
se usa como tratamiento seguro para la
deficiencia de dicha hormona.

El mercado de medicamentos biold-
gicos continia en aumento y desde

el 2012 los medicamentos bioldgicos
(incluidos los biotecnologicos) concen-
tran ya mas del 40 % del gasto farma-
céutico hospitalario en Esparia.

En este contexto nace en Europa, a
comienzos del siglo XXI, el concepto
de biosimilar, ante la necesidad de
establecer un marco de referencia
para normalizar el desarrollo de pro-
ductos biologicos cuya exclusividad
de mercado estaba a punto de cadu-
car. Es decir, al igual que sucede con
los medicamentos de sintesis quimica
y sus genéricos, las companias pueden
comercializar los biosimilares aproba-
dos una vez que el periodo de exclusi-
vidad del medicamento de referencia
u original haya expirado.

Segun la Agencia Europea del Me-
dicamento (EMA) un biosimilar es

un medicamento altamente similar
a otro medicamento bioldgico ya
comercializado en la Uni6n Eu-
ropea llamado “medicamento de
referencia” o al que también nos
referiremos como medicamento
original. Dicha similitud se refiere a
las caracteristicas fisicas, quimicas y
biologicas del producto. Por ejemplo,
en el caso de proteinas, se espera
que tengan la misma secuencia de
aminoacidos y el mismo plegado de
la proteina, con el fin de mantener su
funcién bioldgica. Todos los medi-
camentos biosimilares son medica-
mentos bioldgicos (ya sean simple-
mente biolodgicos o biotecnologicos).

Actualmente, son 91 los medicamen-
tos biosimilares autorizados en la
Uni6on Europea (25 principios activos),
de los cuales 75 se encuentran autori-
zados en Espaiia.

Todos los medicamentos producidos

a partir de biotecnologia deben ser
aprobados en la UE a través del deno-
minado procedimiento centralizado
de la EMA. Casi todos los biosimilares
aprobados para su uso en la UE han
sido aprobados por este procedimiento,
ya que utilizan la biotecnologia para su
produccion. Algunos biosimilares pue-
den aprobarse por procedimiento no
centralizado, como algunas heparinas
de bajo peso molecular derivadas de la
mucosa intestinal porcina, ya que no
han sido obtenidos a partir de ingenie-
ria genética.

El coste de la investigacion y el desa-
rrollo de un biosimilar es inferior al
biolégico de referencia, entre otras
razones porque el tiempo de desarro-
llo también es menor: entre 7-8 afos
frente a los 8-12 afios del producto de
referencia. La principal razon es que

el biosimilar no necesita la etapa de
descubrimiento o investigacion de
moléculas, ni estudios de determina-
cion de dosis, ya que emplea la misma
dosis que el producto de referencia. Por
ello, mientras que el coste de desarrollo
de los biosimilares se encuentra entre
30y 230 millones de euros (M€), el del
biologico asciende a 375-1200 M€. En
cualquier caso, el menor coste de de-
sarrollo asociado a un biosimilar lleva
consigo un descenso del precio del
medicamento biosimilar con respecto
al biologico de referencia, lo que se
traduce en una mayor aportacion a la
sostenibilidad tanto de la sanidad publi-
ca como de la privada y en una mejora
de la eficiencia de los recursos.

1463



Introduccién al concepto de medicamento bioldgico y biosimilar

Calendario previsto del Plan Nacional de Formacion Continuada.
Consejo General de Colegios Farmacéuticos

Curso Plazos de Duracion Mas

inscripcion informacion
Implanta. Adherencia Terapéutica Hasta 08/01/2025 | 13/01/2025-
(32 edicion) 17/03/2025
Formas liquidas de administracion topica: | Hasta 15/01/2025 | 20/01/2025-
soluciones, suspensiones, colodiones, 24/02/2025
champs y lacas de uihas
Formas semisdlidas de administracion Hasta 15/01/2025 | 20/01/2025-
topica: geles y crema-geles (22 edicion) 24/02/2025
Salud Ocular Hasta 05/02/2025 | 10/02/2025-
(22 edicidn) 10/03/2025

Teléfonos Horario

Linea Directa del PNFC @ L-J: 9:00-18:00 h.
tutoriafc@redfarma.org V: 8:00-15:00 h.
Informacion e inscripciones 91 431 26 89 L-J: 9:00-18:00 h.
(Centro de atencién colegial) V: 8:00-15:00 h..
cac@redfarma.org
Secretaria Técnica Administrativa ? 91 432 4100 L-V: 9:30-14:00 h.
secretariatecnicacgcof@redfarma.org Fax 91 432 8100 L-J:16:00-17:30 h.

1 Consultas sobre contenidos técnico-cientificos.

2 Consultas sobre correccion de exdmenes y certificados.

Direcciones de interés

Cuestionarios / Sugerencias

Consejo General de Farmacéuticos
C/ Villanueva 11, 72 - 28001 MADRID

Seccion de formacion
continuada en Farmacéuticos

http://www.farmaceuticos.com/
farmaceuticos/formacion/

Plataforma de formacion online

https://formacion.nodofarma.es






