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BIOSIMILARES: Una opción de bajo costo para productos 
biológicos 
¿Qué es un producto biológico? 

Los productos biológicos son moléculas grandes y complejas producidas en sistemas vivos para prevenir, 
diagnosticar, tratar y curar enfermedades.  Los productos biológicos están regulados por la 
Administración de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) e incluyen muchos 
tipos de productos, como vacunas, anticuerpos monoclonales (muchos de ellos se utilizan en la terapia 
del cáncer) y proteínas terapéuticas (como la insulina).  

¿Qué son los productos biosimilares? 

Los biosimilares son productos biológicos que no presentan diferencias clínicamente significativas con 
respecto a un producto de referencia (de marca) aprobado por la FDA.  Los biosimilares propuestos se 
comparan exhaustivamente con el producto de marca para garantizar su seguridad, pureza y eficacia.  

¿Los biosimilares son iguales a los medicamentos genéricos? 

Tanto los biosimilares como los medicamentos genéricos son versiones de productos de marca que 
pueden ofrecer opciones de tratamiento más asequibles para los pacientes.  Sin embargo, la FDA 
aprueba los biosimilares y los medicamentos genéricos a través de diferentes procedimientos.  

¿Cuáles son los beneficios de los productos biosimilares? 

Los biosimilares se crean de una forma más eficiente que los productos de referencia, lo que permite lo 
siguiente: 

• Mejor acceso a medicamentos vitales para una mayor población de pacientes  
• Reducción de costos gracias a una mayor competencia en el mercado 

¿Los biosimilares tienen alguna desventaja? 

El concepto de medicamentos biosimilares es relativamente nuevo.  Es posible que algunos médicos no 
estén familiarizados con los datos que respaldan los biosimilares o la práctica de recetar estos productos. 

¿Hay opciones de biosimilares disponibles para alguno de mis medicamentos? 

Actualmente, no hay biosimilares aprobados para todos los productos biológicos.  Pregunte a su médico 
o farmaceuta si hay productos biosimilares disponibles para sus medicamentos.  Es importante 
mencionar que si bien un producto biológico puede estar disponible, por el momento, no todos los 
planes de seguro cubren estos productos. 
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