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Objetivo de la Guia

BIOSIMILARES

PARA MEDICOS

“(...) documento que sirva como referente a
los meédicos y otros profesionales
sanitarios y les aporte conocimientos
esenciales de los principios farmacologicos
y de regulacion de los medicamentos
biosimilares.”
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BIOSIMILARES

Objetivo de la Guia

Racional tras el objetivo: a) despejar dudas,
desconocimiento, incertidumbres y en general
barreras de acceso sobre un actor principal
en el sistema sanitario actual cuya
importancia y dimension va en aumento
constante; el medicamento Biosimilar; b) hacer
mas sencillo su uso por el Profesional
Sanitario
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Metodologia de elaboracion A

Nombramiento de Asesor-Director — Dr. Gonzalo
Calvo

Nombramiento de equipo interno de trabajo

Contenido - aspectos clave:
contenidos/conceptos basicos y contenidos
especificos —preguntas interesantes para el PS

Aprobacion

Aval Ministerio
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BIOSIMILARES

Contenido

Conceptos basicos: medicamentos
biologicos y biosimilares

* Medicamento biologico
« Medicamento biosimilar
» Aclaracion basica: biosimilar no es un genérico
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COntenidO BIOSIMILARES

Conceptos basicos: regulatorio

Sistema de aprobacion

Fundamento cientifico tras el sistema
Garantias sobre calidad, eficacia y seguridad
Extrapolacion de indicaciones en el proceso de
aprobacion
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BIOSIMILARES

Contenido

Conceptos basicos: varios

Inmunogenicidad como factor diferenciador en todo

medicamento bioldgico

Intercambiabilidad; el papel del Médico (y el paciente)
Sustitucion y su regulacion en Espana; el papel del
farmaceéutico
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OtraS GUlIaS BlOSIM BIOSIMILARES

PARA PACIENTES

Guia para Pacientes

* Objetivo novedoso: cubrir la necesidad de
conocimiento del paciente ante su tratamiento con
Bioldgicos de referencia y biosimilares

« Contenido novedoso: consenso con las principales
asociaciones de pacientes generales y especificas -
especialidades

» Metodologia: similar a Médicos pero con participacion
critica de Asociaciones en la definicion del contenido
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Otras Guias BIOSIM

Guia para Farmaceuticos

Bio

BIOSIMILARES
PARA FARMACEUTICOS

» Objetivo novedoso: necesidades especificas desde la

perspectiva del Farmaceéutico

 Metodologia: similar a Médicos pero bajo

asesoramiento desde ambas perspectivas: farmacia
hospitalaria y farmacia comunitaria. Ademas bajo

supervision del CGCF
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Documentacion de interés
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http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents

= /18242/attachments/1/translations/es/renditio

Lo que debe saber sobre ns/native
loes‘medicamentos

bio

EUROPEAN MEDICINES AGENCY m European
CIENCE MEDICINES HEALTH Commission

Biosimilars in the EU

Information guide for healthcare professionals

Prepared jointly by the European Medicines Agency
and the European Commissio

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/
document_library/Leaflet/2017/05/WC50

0226648.pdf
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