LO QUE DEBE SABER SOBRE LOS
MEDICAMENTOS BIOSIMILARES

Un biosimilar es un medicamento biolégicamente similar a otro medicamen-
to (conocido como producto de referencia). El producto de referenciay el

biosimilar no presentan diferencias clinicas, por lo que los pacientes pueden
esperar la misma seguridad y eficacia.

. . .. Afecciones Médicas que se
Regulacion de los Biosimilares

Pueden Tratar

La FDA garantiza que los biosimilares
sean tan seguros y eficaces como el
original tomando estas medidas:

» Revision cuidadosa de los datos, estudios y pruebas antes
de aprobar un biosimilar

» Monitoreo de la seguridad y eficacia después de la
aprobacion

» Comprobacioén de la calidad de los medicamentos durante
la produccién.

» Revision de informes de seguridad del paciente a la FDA
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Un biosimilar y su biolégico original

Similitudes Entre Medicamentos

Bioldgicos y Biosimilares

» Elaborado con los mismos tipos de fuentes naturales

» Administrado de la misma manera
» Los mismos beneficios de tratami
» Los mismos efectos secundarios poter.'
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» Misma potencia y dosis reflejo de efectividad o seguridad.
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