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Medicaments
biosimilars... els
nous generics?

Els medicaments hiosimilars
son medicaments segurs

i efectius utilitzats en el
tractament de moltes
malalties, com per exemple

la diabetis, la psoriasi, la
sindrome d’intesti irritable, |a
malaltia de Crohn, 'artritis, els
trastorns renals i el cancer. En
aquest article us expliguem
que son i que aportenen S
punts.
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Rita Puig Soler

Farmacéutica d’Atenci6 Primaria
Atenci6 Primaria Vallcarca-St. Gervasi
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1. Els medicaments
biosimilars son
medicaments
biologics. Pero, qué
son els medicaments
biologics?

En general, pensem que
els medicaments s’elabo-
ren amb productes quimics
(medicaments de sintesi
quimica, com el paraceta-
mol). Pero els medicaments
biologics, s’obtenen mit-
jancant biotecnologia i pro-
venen d’organismes vius;
s’elaboren a partir de fonts
naturals i vives, com cel-lu-
les d’animals i microorga-
nismes com els bacteris o
els llevats.

iE

Parlem sobre Medicaments biosimilars

Entrevista a la Sra. Rita Puig Soler, Farmaceutica
d’Atencio Primaria EAP Vallcarca-St. Gervasi.
Gerencia del Medicament / CatSalut.

Trobareu I'entrevista al Canal YouTube - Revista FerSalut

El seu desenvolupament
es va iniciar als anys 80 i
s’inclouen hormones, com
la insulina i ’hormona de
creixement, i també anti-
cossos monoclonals pel
tractament de malalties im-

munes i el cancer.

Els medicaments biosimi
lars s6n medicaments bio
logics que apareixen qu
la patent del medicam
de referencia o original
caducat.
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2. Els medicaments
biosimilars sén
equivalents en
qualitat, eficacia i
seguretat, respecte
als medicaments
biologics de
referéncia

Podriem comparar un bi-
osimilar i el seu medica-
ment de referéncia amb
les fulles d’un arbre: tenen
el mateix aspecte i la fina-
litat és la mateixa, pero si
les observem al microsco-
pi, trobarem un grau petit
de variaci6 pel fet de que
depenen de processos bio-
logics.

Com les fulles d’'un arbre,
podem trobar petites dife-
réncies entre lots de pro-
duccié de medicaments bi-

Familia

ologics, aixi com entre lots
de medicaments biologics
de referéncia i el seu biosi-
milar. Malgrat aquesta va-
riabilitat, sén equivalents,
segurs i eficacos.

L'Agéncia Europea de Me-
dicaments (EMA) avalua
els medicaments biologics
produits mitjancant biotec-
nologia, abans que aquests
puguin ser aprovats i comer-
cialitzats a la Uni6é Europea.
I aquesta avaluacié cientifi-
ca intensiva que compara
el medicament biologic de
referencia amb el seu biosi-
milar, garanteix que aquests
siguin iguals en qualitat, se-
guretat i eficacia.

I és que com en qualsevol
altre medicament, abans
que s’aprovi la seva comer-

cialitzaci6 ha de demostrar
que els seus beneficis s6n
superiors als seus riscos.

3. Els medicaments
biosimilars sén
diferents dels
medicaments
generics. En que?

Un medicament genéric
és equivalent en qualitat,
eficacia i seguretat a un
producte de sintesi qui-
mica i un biosimilar ho és
d’un medicament bioldgic.
Ara bé, els estudis neces-
saris per a establir aquesta
equivaléncia no sén com-
parables i, per tant, la di-
feréncia es troba en els re-
queriments necessaris per
al seu desenvolupament i
autoritzacié6 de comercia-
litzacié.

4. Els medicaments
biosimilars aporten
un valor afegit al
sistema sanitari

Els medicaments biologics
suposen un percentatge
important del pressupost
en medicaments. Amb la
finalitzacié de l’exclusivi-
tat comercial lligada a la
patent d’'un medicament,
augmenta la competén-
cia en el mercat i en con-
seqiiéncia una adaptacié
dels preus. Per tant, el
principal valor afegit atri-
buible a I'tis de biosimilars
és la possibilitat que un
major nombre de pacients
accedeixi a tractaments bi-
ologics.

5. Si he iniciat un
tractament amb
un hiologic, puc
continuar amb un
biosimilar

En general, els medica-
ments biosimilars poden
utilitzar-se sense importar
si abans s’ha utilitzat el
medicament biologic de

Enllagos d'interés

Oué necesito saber sobre bos

Medicamentos Biosimilares
Informacidn para pacientes
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https://www.aemps.gob.es
seccid: Publicacions -> Biosimilars
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referéncia. Ara bé, com
que es tracta de medica-
ments complexos i per a
malalties també comple-
Xes, es recomana acor-
dar-ho sempre amb el met-
gelessa.

http://medicaments.gencat.cat/ca
seccid: Ciutadania -> Informacic i consells

Com hem vist, els hiosi-
milars s6n una alternativa
equivalent i més eficient que
els medicaments hiologics
de referencia. El seu Us con-
tribueix a la innovacio far-
maceutica, la sostenibilitat
del sistema sanitari i afavo-
reix I'accés als pacients a les
noves terapies hiologiques.
Els hem de fer confianca i
com en qualsevol tracta-
ment, hem de seguir les in-
dicacions del nostre metge
i coneixer els medicaments
que prenem, tal com deiem
en I'article “La revolucid dels
pacients en I'Us dels medi-
caments”. Tot, per a garantir
que el seu Us ens aporta el
benefici esperat, amb el me-
nor risc per a la nostra salut.
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