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Objetivo de esta guia

Las enfermerasy enfermeros representan a profesionales sanitarios que tienen un
papel fundamental en el Sistema Nacional de Salud, desempefiando labores
imprescindibles en la gestion del tratamiento del paciente. En el caso de los
medicamentos bioldgicos biosimilares (la mayor parte de ellos de administracion
parenteral), su papel es esencial en la administracion y seguimiento del
tratamiento, asicomo en las actividades de educacion del paciente. El fin Gltimo es
consequir, junto con el resto de los profesionales sanitarios, que el tratamiento con
estos medicamentos consiga los mejores resultados tanto enlo que serefiere a su
eficacia como a su seguridad, prestando especial atencion a la adherencia al
tratamiento.

Por ello, el objetivo fundamental de esta Guia de Medicamentos Biosimilares para
Enfermeras es generar un documento que pueda servirles de referencia, sea cual
sea su actividad o modalidad de ejercicio profesional, y les aporte conocimientos
esencialesy practicos sobre los medicamentos biosimilares.

¢Qué son los medicamentos biologicos?

Un medicamento biolégico es aquel farmaco cuyo principio activo es
biolégico y se produce a partir de una fuente biolégica.

¢ &#

Insulina Hormona de crecimiento Anticuerpo monoclonal
5.808 Da 22.000 Da 150.000 Da

Fuente: Comision Europea
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Existen numerosos ejemplos de medicamentos biolégicos como las hormonas
(insulina, hormona de crecimiento...), anticuerpos o inmunoglobulinas aisladas de
sangre humana, antibidticos obtenidos directamente de bacterias u hongos (por
ejemplo, la penicilina), vacunas elaboradas a partir de extractos de
microorganismos atenuados o, mas recientemente, heparinas de bajo peso
molecular (extraidas de intestino de cerdo) y factor de coagulacion VIl cuando se
extrae del plasmahumano'.

La composicion de los medicamentos bioldgicos es
muy variada, pudiendo incluir proteinas, azUcares,
acidos nucleicos, o combinaciones de estas
sustancias, o incluso estar formados por seres vivos
completos, como células o tejidos. Los medicamentos
bioldgicos pueden obtenerse de multiples fuentes
naturales: humanos, animales o microorganismos’.

El desarrollo, en la década de los 70, de la ingenieria genética y de las técnicas del
ADN recombinante supuso un hito histérico para la biotecnologia modernay, por
tanto, también para la produccién de medicamentos biolégicos. Los avances
realizados en estos campos llevaron a la autorizacion en 1982 de la insulina
humana recombinante. Esta fue la primera molécula terapéutica recombinante,
es decir, el primer medicamento biotecnolégico que se lanzé como un farmaco, y
reemplazo a la insulina aislada del pancreas porcino, la mas utilizada hasta
entonces’.

En base a lo anterior, se definen los medicamentos biotecnolégicos como
farmacos de origen bioldgico con la particularidad de que se obtienen a partir de
organismos modificados genéticamente mediante técnicas de ingenieria
genética. Muchos de los medicamentos bioldgicos que tradicionalmente se
obtenian de fuentes biolégicas sin modificar, ahora son de origen biotecnoldgico,
como por ejemplo la insulina, la hormona del crecimiento o las eritropoyetinas,
entre otros”.
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'_yo Los medicamentos biologicos se producen a partir de células y
organismos vivos

Los medicamentos biotecnologicos son medicamentos biologicos
que se obtienen a partir de células y organismos vivos
modificados genéticamente (biotecnologia)

Los medicamentos bioldgicos se diferencian de los medicamentos de sintesis
quimica (como el paracetamol, la amoxicilina, el enalaprilo, etc.) en dos aspectos
fundamentales, sucomplejidad estructuraly su proceso de produccion®.

En el caso de una sustancia de sintesis quimica, el producto final es
completamente predecible y caracterizable. Todo su proceso de produccion es
controlado experimentalmente por el ser humano y el resultado final se puede
determinar con precision. Estos productos son de tamafio relativamente pequefio
0 muy pequefio, con una estructura tridimensional sencilla y perfectamente
identificada. La variabilidad en el producto final, la molécula sintetizada, es
inexistente.

En los medicamentos biologicos existe una variabilidad propia de su proceso de
produccion que tiene una mayor complejidad debido a que se obtiene o se produce
a partir de fuentes bioldgicas o lineas celulares. El tamafo y la complejidad de la
molécula es mucho mayory es mas dificil suidentificacion con técnicas analiticas.
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MEDICAMENTO DE SINTESIS QUIMICA

Su tamaiio es relativamente pequefio
0 muy pequefo, con una estructura
tridimensional sencilla y
perfectamente identificada.

MEDICAMENTO BIOLOGICO

El tamano y la complejidad de la
molécula es mucho mayor.

Todo su proceso de produccion, que

incluso puede seguir diferentes pasos,

es controlado experimentalmente por
el ser humano.

Su proceso de produccion tiene una
mayor complejidad debido a que se
obtiene o se produce a partir de
fuentes bioldgicas o lineas celulares.

El producto final es completamente
predecible y caracterizable.

Es mas dificil la caracterizacion de la
molécula y se realiza con técnicas
analiticas mas sensibles.

La variabilidad en el producto final, la
molécula sintetizada, es inexistente.

Tiene una variabilidad propia de su
caracteristica biologica.

¢Qué son los medicamentos biosimilares?  (“originat )  (TpiosimiLar )

Un medicamento biosimilar ("biosimilar") es un
medicamento biolégico muy similar a otro farmaco
ya comercializado en la Unién Europea (UE)
(denominado "medicamento de referencia” o
"medicamento original”)°.

-

Una vez ha expirado la patente y ha finalizado el EJERCICIO DE
periodo de exclusividad de datos del medicamento COMPARABILIDAD
original, otras empresas pueden comercializar o CALIDAD
farmacos con el mismo principio activo. Estos son los < EFICACIA
medicamentos biosimilares que siempre deben ser

. L . ~/ SEGURIDAD
autorizados de forma individualizada por las N

@ 7
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agencias reguladoras, como es la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en la
UE. EI medicamento biosimilar debe compartir con el farmaco de referencia la
misma indicacion, dosis y via de administracion.

Debido a la variabilidad natural de la fuente bioldgica y al proceso de fabricacion
especifico de cada fabricante, pueden aparecer ligeras diferencias entre el
biosimilar y su medicamento de referencia. Por ello, la EMA exige, para su
autorizacion, rigurosas pruebas analiticas que demuestren que las leves
diferencias fisicoquimicas y biolégicas no afectan a la calidad, eficacia y
seguridad.

—00 Un medicamento biosimilar es un medicamento biolégico que se ha
I desarrollado con la intencion de ser altamente similar a su
medicamento de referencia ya existente

Los medicamentos biosimilares no son genéricos

La aparicion de medicamentos biosimilares una vez finalizado el periodo de
exclusividad en el mercado de sus medicamentos de referencia es un fenémeno
equiparable al que ocurrié conla aparicién delos medicamentos genéricos.

) (CGiNTESIS pimica ) MEDICAMENTO .
) (SINTESISQUIMICA ) ™ clcnaL ) GENERICO

‘ PERDIDA DE

Ejemplo: aspirina

EXCLUSIVIDAD EN
EL MERCADO

? MEDICAMENTO
BIOLOGICOS RIGIAL ) BIOSIMILAR

Ejemplo: insulina

MEDICAMENTOS
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Segun su definicion, un genérico es una sustancia de sintesis quimica que se
puede caracterizar de forma completa, por lo que es posible garantizar que el
principio activo que contiene un medicamento genérico es idéntico al del farmaco
original’.

Esto no ocurre con los medicamentos biolégicos en general, y con los
biotecnolégicos en particular. Como se ha adelantado, los medicamentos
biotecnoldgicos son sustancias complejas, de gran tamafio y sujetas a una
variabilidad fisicoquimica inherente a todo proceso de produccién en el que
participan seres vivos. Por ello, los medicamentos biosimilares son versiones
altamente similares del principio activo del producto de referencia, las cuales
pueden presentar pequefias diferencias con el farmaco de referencia que deben
ser caracterizadas. Esta variabilidad fisicoquimica es inherente a los productos de
naturaleza bioldgica, y aparece en cualquier medicamento bioldgico, entre sus
distintos lotes, y de manera mas acentuada por cambios en su proceso de fabrica-
cion, ya sea este original o biosimilar, por lo que los requisitos para su aprobacion
porla EMA son mucho mas exigentes que los de un medicamento genérico.

Un resumen ilustrativo de las diferencias entre ambos farmacos se muestra en la
siguienteimagen:

(= GeNERICO \/S BloSIMILAR

PROCEDIMIENTO DE IJBTEN’CIﬁN S PROCEDIMIENTO DE OBTENCION
\ 01 SINTESIS QUIMICA FUENTE BIOLOGICA 01

/ ESTRUCTURA MOLECULAR ESTRUCTURA MOLECULAR
( SENCILLA. IDENTICA AL COMPLEJA. SIMILAR AL
\ 02 PRODUCTO DE REFERENCIA @ PRODUCTO DE REFERENCIA 02
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¢Como se aprueba un medicamento biosimilar?

Todos los medicamentos susceptibles de
comercializacion en los Estados
miembros de la UE han de pasar
previamente por la evaluacion de las
agencias evaluadoras, ya sea la EMA o las
agencias nacionales de cada pais (la
Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios, AEMPS en nuestro

pais).

De acuerdo con la reglamentacion europea, todos los farmacos biotecnoldgicos
se evallian de forma centralizada por la EMA, por lo tanto, los medicamentos
biosimilares, por tratarse en su mayoria de farmacos biotecnoldgicos, se
evalaan por procedimiento centralizado por parte del Comité de Medicamentos
de Uso Humano (CHMP) de la EMA®. El CHMP esta formado por representantes de
las agencias nacionales que evaltian no solo los biosimilares sino otros muchos
medicamentos de uso humano. Cuando el CHMP emite una opinién favorable, la
Comision Europea es laencargada de autorizar lacomercializacion en la UE.

'_yo Los medicamentos biosimilares son evaluados para su aprobacion
I por los mismo expertos de las agencias de medicamentos que
evaliian los farmacos bioldgicos de referencia.

@ 11
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¢Qué medicamentos biosimilares hay autorizados actualmente
en la Unién Europea? ;Y en Espana?

Hace ya mas de quince afios que fue aprobado el primer biosimilar en la Unién
Europea, la hormona del crecimiento, en 2006.

Afecha de octubre de 2023 se han aprobado por la Comision Europea biosimilares
de 22 principios activos (adalimumab, aflibercept, bevacizumab, eculizumab,
enoxaparina sédica, epoetinas alfa y zeta, etanercept, filgrastim, folitropina alfa,
infliximab, insulina aspart, insulina glargina, insulina lispro, natalizumab,
pegfilgrastim, ranibizumab, rituximab, somatropina, teriparatida, tocilizumab y
trastuzumab)®.

TERIPARATIDA

RITUXIMAB
ETANERCEPT A
ENOXAPARINA SODICA BEVACIZUMAB

PEGFILGRASTIM
N

ADALIMUMAB
INSULINA LISPRO
TRASTUZUMAB

SOMATROPINA

A FOLITROPINA ALFA
INSULINA GLARGINA

EPOETINA ALFA
EPOETINA ZETA

INSULINA ASPART

NATALIZUMAB
AFLIBERCEPT
TOCILIZUMAB
INFLIXIMAB ECULIZUMAB

FILGRASTIM

y Para la informacion actualizada de los biosimilares
I aprobados en Europa, escanear el siguiente codigo QR:

12 @
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Respecto a los biosimilares aprobados en Espafia, a fecha de octubre de 2023 se
han autorizado biosimilares de 20 principios activos (adalimumab, aflibercept,
bevacizumab, eculizumab, enoxaparina sédica, epoetinas alfa y zeta, etanercept,
filgrastim, folitropina alfa, infliximab, insulina glargina, natalizumab, pegfilgrastim,
ranibizumab, rituximab, somatropina, teriparatida, tocilizumab y trastuzumab)’.

Durante los primeros afios, la llegada de los medicamentos biosimilares a Espafia
fue lenta y paulatina. Fue a partir de la aprobacion de los primeros farmacos para
las areas de reumatologia, aparato digestivo y oncologia cuando se produjo un
incremento significativo de aprobaciones de estos farmacos y un aumento en la
disponibilidad de estos en el arsenal terapéutico.

e ™

—
y Para la informacion actualizada de los biosimilares
I aprobados en Espaia escanear el siguiente codigo QR:

e /

¢Qué fundamento cientifico sustenta la aprobacion de los
medicamentos biosimilares?

Antes de conseguir la autorizacion de comercializacion, los medicamentos
biosimilares han debido pasar una exhaustiva evaluacion cientifica. Esta se basa
en un ejercicio de comparabilidad que permite demostrar la biosimilitud entre el
biosimilar y su medicamento de referencia. El concepto cientifico de
comparabilidad esta establecido por la EMA 'y consiste en probar que no existen
diferencias significativas entre el medicamento biosimilar y su bioldgico de
referencia. El ejercicio de comparabilidad se lleva a cabo en varias etapas:°

1. Estudios de calidad comparativos: esta etapa tiene como objetivo comparar, a
través de estudios in vitro, la estructura proteica (propiedades fisico-
quimicas) y la funcidon bioldgica entre el medicamento original y el

13
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biosimilar. Se utilizan técnicas de elevada sensibilidad para detectar las
minimas diferencias que pueda haber entre ambos medicamentos, que deben
mantenerse dentro de los limites de variacién para esos atributos del
medicamento original entre sus distintos lotes.

2. Estudios no clinicos comparativos: en esta fase se realizan los estudios
farmacodinamicos in vitro y toxicolégicos in vivo para analizar la union y
activacion o inhibicién de las dianas fisioldgicas y los efectos fisioldgicos
inmediatos enlas células.

3. Estudios clinicos comparativos: en esta etapa se desarrollan los estudios en
seres humanos. El objetivo es ratificar la biosimilitud y aquellos estudios
analiticos o funcionales que aiin no se hubieran realizado.

‘l_

— Estudios de calidad comparativos Ly
G § » Analiticos: propiedades fisicoquimicas
o

» Funcional: actividad biolégica/farmacoldgica /1 Q

Medicamento Medicamento
original < »  hiosimilar

——/S)  El objetivo del ejercicio de comparabilidad es demostrar que las
y pequenas diferencias que puedan encontrarse entre el
I medicamento de referencia y el biosimilar se encuentran dentro de
los limites de variacion entre lotes del medicamento original, y por lo
tanto, no tienen un impacto relevante en el resultado terapéutico
final en cada una de las indicaciones para las que ha sido aprobado.

14 Bs)
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¢Ofrecen los medicamentos biosimilares las mismas garantias
sobre calidad, eficacia y seguridad que los medicamentos de
referencia?

Tras haber sido avalados por la EMA, los medicamentos biosimilares tienen las
mismas garantias de calidad, eficacia y seguridad que los medicamentos de
referencia.

Ademas, hay una evaluacion post-comercializacion idéntica a la de cualquier otro
medicamento bioldgico, que incluye un sistema de farmacovigilancia, con el fin de
poder detectar cambios en el balance riesgo/beneficioy controlar la seguridad y la
inmunogenicidad de los medicamentos.

¢Cabe esperar las mismas reacciones adversas con el
medicamento biosimilar que con el medicamento original o de
referencia?

Si. El medicamento biosimilar tiene el mismo perfil de seguridad que su
medicamento de referencia, lo que implica que se esperan las mismas reacciones
adversasy el mismo perfil de inmunogenicidad®.

¢Qué es el efecto nocebo y como puede la enfermera ayudar a
prevenirlo?

El efecto nocebo es el término contrapuesto al bien conocido efecto placebo. Este
primero supone un problema en todos los sentidos para el paciente. Las
expectativas negativas hacia un tratamiento debido a informacion
descontextualizada o incompleta (p. ). en un cambio de bioldgico de referencia a
biosimilar) puede generar en el paciente la falsa creencia de que el nuevo
tratamiento le produciré efectos secundarios o sintomas negativos relacionados
con su enfermedad que pueden desencadenar en una falta de eficacia del

@ 15
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tratamiento, aunque no exista evidencia cientifica que sustente este

1011

empeoramientoclinico ™.
Algunas de las causas por las que se produce el efecto nocebo sonlas siguientes;

=> Problemas de comunicacion entre el profesional sanitario y el paciente debido
aun déficit de conocimiento sobre los medicamentos.

—>» Falta de confianza en la eficacia y/o seguridad del tratamiento prescrito por el
médico.

=» Falta de coherencia en los mensajes que recibe el paciente de distintos
profesionales sanitarios.

;Cuales son las consecuencias de este efecto? Las principales podrian ser la
disminucion de la adherencia al tratamiento debido a una negativa percepcion del
mismo, un aumento de sus efectos adversos y la disminucion de la asistencia alas
consultas de seguimiento. Todo ello puede desembocar en un empeoramiento de
la calidad de vida del paciente.

En el caso de los medicamentos biosimilares, el efecto nocebo es un aspecto
relevante a tener en cuenta y puede producirse en varios escenarios, algunos de
los cuales son facilitadores de dicho efecto:

—» Pacientenaive al que le prescriben por primera vez un biosimilar.
=» Cambiodetratamiento:

e Deunbioldgico sinbiosimilaraun biosimilar

¢ Deunbiolégico con biosimilara subiosimilar

e Entrebiosimilares de diferente principio activo

16
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Numerosas referencias bibliograficas concuerdan en que este efecto nocebo
desencadena o potencia una actitud negativa hacia el biosimilar por parte del
paciente, por lo que su prevencién es de vital importancia. Por ello, el papel de los
profesionales sanitarios, en concreto de las enfermeras, es esencial en el apoyo
educativo, tanto informativo como formativo, al paciente ante la prescripcion de un
nuevo tratamiento conbiosimilar.

Como enfermera, {qué papel tengo en la atencion al paciente?

Un paciente formado e informado es aquel que es capaz de gestionar su
enfermedadytodolo que laacompafia, como el tratamiento con medicamentos.

Los distintos profesionales sanitarios que interactian con el paciente en las
diferentes etapas de su proceso cumplen una funcion esencial de formacion e
informacién. Los mensajes que se trasladen al paciente deben ser comunes,
sencillos, veraces y basados enlaevidencia. De esta forma, se genera confianza en
el paciente y se disminuye su incertidumbre ante la enfermedad y su tratamiento.
Un mensaje comun compartido entre los profesionales de distintos ambitos
saldrareforzado.

Informacion general sobre biosimilares

La enfermera es un profesional esencial en la labor educativa del paciente. En el
caso de la prescripcion de un biosimilar, la enfermera apoyara la informacién
general sobre los biosimilares que ha transmitido previamente el médico vy
facilitara aquellos detalles adicionales o dudas que no han sido expuestas en un
primer momento.

Conocer los aspectos basicos sobre estos medicamentos, para asi poder
transmitir su conocimiento de manera tranquilizadora y sencilla, es de vital
importancia para eliminar efectos indeseados en el tratamiento, como el ya
mencionado efecto nocebo”.

@ 17
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Vias deadministracion

La enfermera cumple una labor educativa muy relevante con el paciente en
relacién con la via de administracion delos medicamentos.

Los medicamentos biosimilares, al ser medicamentos biolégicos de elevada
complejidad y alto peso molecular generalmente no se absorben en el tubo
digestivo, por lo que, principalmente se administran por via parenteral,
generalmente intravenosa y subcutanea. Recientemente se ha comercializado
ranibizumab, cuya via de administracion es intravitrea y debe ser administrado por
especialistas en oftalmologia. Este farmaco se utiliza en pacientes con
degeneracion macular himeda, edema macular, retinopatia diabética y miopia
degenerativa®.

En el caso de los medicamentos administrados por via intravenosa, el paciente
puede presentar dudas durante lainfusion, por lo que la enfermera debe conocer la
informacion detallada sobre los biosimilares (nombre del principio activo, posibles
reacciones adversas, marca comercial, etc.) y los procedimientos especificos de
infusion de cada marca comercial del biosimilar para generar confianza vy
seguridad en el paciente.

Un caso de especial importancia es el de los dispositivos de administracion por via
subcutanea (pluma o jeringa precargada), en el que la enfermera, en colaboracion
con otros profesionales sanitarios, es responsable de instruir al paciente en la
administracion correcta del medicamento. Cada dispositivo de cada marca
comercial de biosimilar tiene ciertas particularidades diferenciales que debe
conocer la enfermera y que podran ser consultadas en sus fichas técnicas
especificas disponibles enlaweb de la AEMPS.

Una formacion sencilla y completa de administracion del farmaco biosimilar
facilitara la autonomia del paciente en su tratamiento y mejorara su adherencia.

Para una mejor educacion al paciente, disponer de dispositivos de prueba facilita
visualmente lacomprension del procedimiento de administracion.

18 @



GUIA DE

MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES

PARA ENFERMERAS

/ \

De manera general, la administracion con
la jeringa precargada se realiza a través
de lainsercién completa de la aguja en un
angulo de entre 45°y 90°°.

Por otro lado, la pluma precargada ha de
colocarse el dispositivo sobre la piel en un
angulo de 90°. Cada dispositivo tiene sus instrucciones especificas, tales como
pulsar un botdn, Unicamente hacer presion sobre la piel, esperar a que no se vea
liquido en la pluma a través de un visor, contar
determinados segundos, esperar a que suene un
clical principioy/o alfinal de laadministracion del
medicamento, etc., por lo que lo méas conveniente
es acudir a la ficha técnica para encontrar toda la
informacion actualizada’.

——/S)  Para acceder a las fichas técnicas de los medicamentos
I biosimilares aprobados en Espana, escanear el siguiente
cadigo QR:

Conservaciony eliminacion del medicamento biosimilar

La conservacion es otro de los aspectos que debe tener en cuenta la enfermera en
la educacion del paciente con los tratamientos biosimilares. La mayoria de estos
medicamentos han de conservarse en nevera a bajas temperaturas, entre 2 y 8°C,
no deben congelarse y deben guardarse en un lugar oscuro para protegerlos de la
luz. Ademas, tienen unos tiempos especificos para atemperarse antes de su
administracién, en tornoa 15-30 minutos’.
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Existen biosimilares que no se conservan entre 2 y 8°C, como es la enoxaparina
sédica, que debe conservarse por debajo de 25°C en todos los casos. Toda esta
informacion también se encuentra recogida en la ficha técnica de cada
medicamento biosimilar, por lo que es conveniente su revision y actualizacion del
conocimiento de las condiciones adecuadas de

conservacion. -

Para eliminar la pluma o la jeringa precargada una vez
utilizada, el paciente debe introducirlas en un contenedor
especifico para objetos cortopunzantes que deben ser
entregados, una vez alcancen el limite de llenado, en la
farmacia hospitalaria o el centro de Atencion Primaria. Esta
informacion varia en funcion de la normativa de residuos
sanitarios de cada Comunidad Autonoma.

Conociendo elintercambio terapéutico

Antes de adentrarnos en el papel que ejerce la enfermera, es necesario conocer
qué es el cambio a un biosimilar. La Comision Europea lo define como “practica
médica que consiste en cambiar un medicamento por otro que se espera que obtengael
mismo efecto clinico en un determinado cuadro clinico y en cualquier paciente por

nl4

iniciativa-o con el consentimiento - del médico que la prescribe" ™.

El cambio de un medicamento de referencia por un biosimilar tradicionalmente ha
generado cierta incertidumbre entre profesionales y pacientes, dando lugar a
posicionamientos no muy favorables al biosimilar. En relaciéon con esta situacion,
es necesario hacer hincapié en la publicacion en 2022 de una declaracion de la
EMA en la que establece que, en la prescripcion, todos los medicamentos
biosimilares aprobados en la UE son intercambiables con su medicamento
originaly entre ellos, garantizando que tienen igual eficaciay seguridad.
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Lainformacion ya trasladada a lo largo de esta guia daré herramientas formativas
al profesional de enfermeria para un abordaje correcto de la conversacién con el
paciente ante un cambio de un medicamento original a un biosimilar.

Asi, una vez el médico realiza el primer acercamiento al paciente, explicandole el
motivo del cambio, las caracteristicas del medicamento y conceptos generales
gue puedan inquietar al paciente, las enfermeras ejercen la labor fundamental de
reiterary ampliar lainformacién trasladada por el médico, para generar confianzay
tranquilidad en el paciente, disminuyendo el posible efecto nocebo que pueda
producirse y asegurando de manera optima la adherencia a este nuevo
tratamiento.

Ademas, antes del contacto de la enfermera con el paciente, si es posible, es muy
positivo que exista un consenso previo entre los distintos profesionales sanitarios
(médico, farmacéutico y enfermera) en la informacion que se va a trasladar al
paciente. Disminuir los mensajes discordantes que pueda recibir el paciente una
vez conoce el cambio a través de conceptos claros, sencillos de comprender vy,
sobre todo, comunes y reiterados, favorece el entendimiento y la aceptacion del
paciente ante el nuevo biosimilar'.

Estrategias de comunicacion con el paciente

La comunicacion bidireccional enfermera-
paciente es de especial importancia en los

12,15

medicamentos biosimilares “ .

El primer contacto que los pacientes tienen con
‘ estos medicamentos puede generar dudas

iniciales por el propio nombre de este tipo de
farmacos. La palabra "similar” y no "igual” genera
incertidumbres en el paciente, pudiendo considerarlos inferiores en calidad,
seqguridad y eficacia que otros farmacos destinados a su enfermedad. Por ello

@ 21



GUIA DE

MEDICAMENTOS
BIOSIMILARES

PARA ENFERMERAS

/ \

existen ciertos aspectos que la enfermera ha de tener en cuenta en su tarea
formativa/informativa:

-» Antes de comenzar la educacion es necesario establecer una relacion de
confianza con el paciente, en la que la transparencia, empatia y seguridad
sean los elementos clave para que el usuario se encuentre receptivo a recibir
informacién y a exponer sus dudas. Ademas, esto sentara las bases para la
minimizacion de la ansiedad que pueda presentar ante el tratamiento con el
biosimilar y el posible efecto nocebo. Es aconsejable para afianzar esta
confianzay resolver las dudas que le surjan al paciente, poner a su disposicion
la posibilidad de contacto de la Unidad de referencia, bien por email y/o
teléfono.

22

La informacion sencilla y veraz disminuira la aparicion en el paciente del
efectonocebo. Algunos aspectosimportantes son:

Ofrecer informacion de manera activa y hacerle preguntas abiertas para
identificar si, tras la explicacion por parte de la enfermera, este ha
comprendido toda la informaciéon relacionada con el medicamento
(administracion, efectos secundarios, calidad, seguridad y eficacia del
mismo, etc.).

En caso de que el paciente presente dudas es necesario trasladar mensajes
en positivo, dando informacién veraz con los términos adecuados a su
nivel formativo.

Para saber si el paciente ha comprendido la informacién que se le ha
facilitado se le puede solicitar que resumalo que ha entendido. Esto ayudara
a conocer las lagunas formativas y reforzar algunos conocimientos que
quiza hayan quedado pendientes.

Proporcionar guias, folletos, material audiovisual, paginas web de
organismos oficiales, etc. para que, en caso de tener preguntas adicionales,
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gue no puedan resolverse hasta la préxima consulta, pueda recurrir a ellas
para encontrar informacion veraz y contrastada de manera rapida. En caso
de que las dudas persistan seria recomendable, como se ha mencionado
anteriormente, ceder al paciente los datos de contacto de la Unidad de
referencia que le esté acompafiando.

Los pacientes presentan expectativas relacionadas con el tratamiento y los
posibles efectos adversos que se puedan producir. Es importante trasladar
tranquilidady confianza con el tratamiento prescrito por sumédicoy explicarle
la existencia de la figura del efecto nocebo como posible bloqueador del
correcto funcionamiento del farmaco, haciéndole participe activo de su
tratamiento y la capacidad que tiene de controlar este posible efecto
indeseado.

Los efectos adversos de los biosimilares pueden suponer un motivo de
preocupacion en el paciente. Es conveniente comunicarlos con actitud
positiva informando de que existe la posibilidad de que se produzcan, pero no
de forma necesaria y que en caso de que se diesen la mayoria son bien
tolerados por los pacientes. Si se trata de un paciente al que se hacambiado de
un medicamento original a biosimilar o viceversa, también es conveniente
recordarle que los efectos adversos que se podrian esperar son de la misma
naturalezay frecuencia que los referidos al farmaco de referencia. En cualquier
caso, la enfermera podré dar estrategias especificas para afrontarlos
minimizando su efecto enla salud del paciente.

Ademas, se debera trasladar al paciente, para abarcar todos los posibles
escenarios, que, en la situacién remota en que el efecto secundario no fuese
leve, los profesionales sanitarios estaran a su disposicion para atenderle
aliviarle, lo que supondra unaherramientatranquilizadora para el paciente.
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Dudas frecuentes

Infecciones activas e intervenciones quirtrgicas durante el tratamiento

con biosimilar

De acuerdo con su ficha técnica algunos biosimilares deben interrumpirse en caso
de infecciones o intervenciones quirdrgicas o si el paciente presenta fiebre por
encimade 38°C. Esimportante que las enfermeras pregunten al paciente por estas
situaciones antes de la administracion del medicamento y, en caso necesario,
consulten conelmédicolos pasos a seguir por el paciente.

Con algunos medicamentos biosimilares, como por ejemplo los anti-TNF, el
paciente es mas susceptible a desarrollar alguna infeccion, por lo que es
conveniente advertirle de este hecho.

Vacunacion: antes y durante el tratamiento con biosimilar

El tratamiento con un medicamento bioldgico
puede requerir de la administracion de vacunas
adicionales al calendario vacunal estandar. Esto
se debe a que algunos tratamientos bioldgicos
actuan sobre el sistema inmune lo que puede
aumentar la incidencia de infecciones. Por ello, es
fundamental informar al paciente de este aspecto
para que contacte con el médico prescriptor o enfermera responsable vy, si fuera
necesario, los profesionales del servicio de Medicina Preventiva del hospital
indicaran al paciente aquellas vacunas que debe administrarse'™.

Dado que con algunos biosimilares solo deben administrarse vacunas inactivadas
y evitar vacunas de microorganismos vivos atenuados, es importante revisaren la
fichatécnica sise daesta condicion.
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Lactanciay embarazo

Ciertos medicamentos bioldgicos y biosimilares
pueden utilizarse en el embarazo y la lactancia
mientras que con otros, se desaconseja su Uso.
Por ello, la enfermera debera preguntar a la
paciente si es gestante, tiene deseo gestacional
proximo es lactante. De producirse alguno de
estos supuestos, se recordard que contacten con
el médico prescriptor quien debe indicar al paciente cual sera la pauta de
medicacion adecuada de acuerdo con sus caracteristicas clinicas y a la evidencia
cientificarecogida en las fichas técnicas de los medicamentos”.

Screening del paciente

Antes deiniciar tratamiento con un medicamento biolégico biosimilar, intravenoso
0 subcutaneo, es conveniente realizar un protocolo de evaluacion donde se
valorara (en funcion deloindicado enlaficha técnica de cada medicamento):

—> Tuberculosis: se identificard mediante radiografia de térax realizada en el
ultimo afio, y prueba de intradermorreaccion (Mantoux) y/o interferén gamma
(QuantiFERON®). Si tras el estudio se constatase tuberculosis activa, no se
deberd iniciar el tratamiento biosimilar hasta considerar que el tratamiento de
la tuberculosis esta siendo efectivo. Si lo que se confirmara fuera tuberculosis
latente el paciente debera ser tratado un minimo de una semana (idealmente
unmes) con un medicamento antituberculoso entre 6y 9 meses.

=> Evaluacion del calendario vacunal por el Servicio de Medicina Preventiva del
hospital: a este efecto, se tendra en cuenta el resultado de los estudios de
serologias como las de la Hepatitis B, VIH, sarampion, parotiditis, etc. para
comprobar el estado de inmunizacion. Si tras el estudio se constatara la
necesidad de algun recordatorio vacunal, se administrara la vacuna
correspondiente antes deiniciar el tratamiento.
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para el uso defarmacos biosimilares hasta suresolucion.

Enfermedad perianal activa: se debera realizar un buen drenaje y valorar

retrasar el inicio del tratamiento.

Enfermedades desmielinizantes, insuficiencia cardiaca grave, procesos
neoplasicos activos, etc. seran contraindicaciones para determinados
grupos de farmacos. Se aconseja la colaboracion del especialista implicado e

individualizar cada caso.

el

f yo Si el paciente acude al hospital de dia para recibir tratamiento
intravenoso debe valorarse:

Existencia de fiebre.
Presencia de infeccion activa y tratamiento con antibiotico.

Intervenciones quirtrgicas recientes o programadas
cercanas al dia de la infusion.

Periodos postoperatorios tras procesos quirtrgicos. Se
reiniciara el tratamiento una vez retirados puntos y
completada la cicatrizacion sin signos de infeccion.

Cirugia bucal (en limpieza y tratamiento de caries no es
necesario suspenderlo) con riesgo de infeccion. Esta
indicado suspenderlo y administrar tratamiento de
antibiotico como prevencion.

Asistencia a urgencias. Se valorara el motivo.
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Coémo hacer si el paciente ha olvidado o no recuerda si se administro el

tratamiento

Si el paciente tiene la certeza de que no se ha administrado el medicamento
biosimilar la enfermera le indicard que debe autoinyectarse tan pronto como lo
recuerdey reajustara, sies necesario, el nuevo periodo de administracion.

Sipor el contrario, el paciente no recuerda si se ha administrado la ultima dosis de
medicamento biosimilar, se le solicitara no administrarse una nueva dosis, ya que
correriaelriesgo de inyectarse una sobredosis’.

Viajar con lamedicacion

No existe ningun inconveniente en viajar con
los farmacos. En general, se debe recomendar
al paciente que en los viajes, ya sea por ocio o
por trabajo, como precaucién, no se rompa la
cadena de frio del farmaco y lo proteja de la
luz. Es posible que el medicamento biosimilar
pueda almacenarse a temperatura ambiente
(hasta 25°C) durante el viaje, pero debe
consultarse previamente, en la ficha técnica
delfarmaco. Asimismo, debe consultarse en la ficha cual es el tiempo maximo que
puede estar a temperatura ambiente sin perder sus propiedades farmacoldgicas.
Una vez superado este periodo el paciente debera consultar con un profesional
sanitario antes de suadministracion.

En el caso especifico de viajar en avién, el medicamento debe llevarse como
equipaje de mano en cabina, en su estuche (caja) original con las etiquetas visibles,
por lo que para asegurar la correcta conservacion no se puede facturar en la
maleta. Ademas, es necesario llevar uninforme médico actualizado donde figure el
farmaco, receta de medicacion habitual y medicacion adicional en prevision de
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brote. Todo ello con el fin de que el paciente justifique el tratamiento para evitar
problemas administrativos en las aduanas.

Es positivo aconsejar al paciente que se ponga en contacto previamente con la
aerolinea con la que viaje para evitarimpedimentos a la hora de embarcar.

éPrecisa la enfermera algun sistema de proteccion para la administracion

del medicamento biosimilar?

No, en la actualidad los medicamentos biosimilares no se administran con ningun
tipo de proteccion adicional a la ya recomendada para inyectar cualquier
medicamento intravenoso o subcutaneo.

¢Como aumentar la confianza del paciente ante un tratamiento biosimilar?

Contacto con el paciente durante el tratamiento con biosimilar

Una forma de aumentar la confianza del paciente es garantizando que si tiene
cualquier duda sobre el tratamiento siempre habra un profesional sanitario al que
selapodraconsultar.

En este sentido, existen experiencias con buenos resultados en las que, desde las
unidades de enfermeria, se facilita al paciente un teléfono o email con los que
puede contactar en caso de dudas y se les responde por via telefénica (en los
horarios establecidos) o através del propio correo electronico.
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Educar al paciente en la
correcta utilizacion del
dispositivo de
administracion del
medicamento biosimilar

Conocer las garantias
v—| de calidad, eficaciay
v— seguridad de los
medicamentos
biosimilares

Consensuar un \
mensaje comun

Ve

Aportar al paciente la

informacion necesaria para el paciente LN
= sobre la conservacidn, entre todos los

a : utilizacion, etc. del profesionales w2

2 N medicamento sanitarios 7

biosimilar
g

Prevenir el efecto
nocebo aportando
informacion sencilla
y veraz, y confianza
en el medicamento
prescrito

¢Cual es mi papel

como enfermera
acerca de los
medicamentos

biosimilares?

Establecer una
relacion de confianza
que propicie que el

paciente traslade sus

dudas /l§§]\
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Glosario de términos frecuentemente utilizados al hablar de
biosimilares

Agencia Europea del Medicamento (EMA): agencia descentralizada de la UE,
actualmente con sede en Amsterdam. Comenzé sus actividades en 1995 y es
responsable de la evaluacion cientifica, la supervision y control de seguridad de los
medicamentos desarrollados por empresas farmacéuticas para su uso en la UE.
La EMA garantiza que todos los medicamentos disponibles en el mercado de la UE
son seqguros, eficaces y de alta calidad.

Autorizacion de comercializaciéon: permiso que concede una autoridad
reguladora a una empresa para comercializar un medicamento conforme a las
indicaciones descritas en la informacién del producto, previa presentacion por
parte de la empresa de la documentacion y los datos necesarios de conformidad
conelmarcoregulatorioylegal vigente.

Cambio o Switch: cambio en la prescripcion o cuando el médico prescriptor
decide cambiar un medicamento por otro con el mismo fin terapéutico.

Farmacovigilancia: procedimientos de controles cientificos y de seguridad a los
que deben someterse los medicamentos antes, durante y después de su
aprobacion por parte de las autoridades reguladoras con el objetivo de detectar,
evaluar y comprender el beneficio: perfil de riesgo-beneficio de un medicamento.
Las actividades de farmacovigilancia cubren todo el ciclo de vida de los
medicamentos en términos de seguridad.

Inmunogenicidad: potencial o capacidad de una sustancia o antigeno de provocar
unareaccion/respuestainmune

Intercambiabilidad: |a posibilidad de intercambiar un medicamento por otro que
se espera que obtenga el mismo efecto clinico. Este cambio puede realizarse entre
un producto de referencia y un biosimilar (o viceversa) o entre dos biosimilares. En
funcion de en quién radique la decision del cambio, podemos hablar de cambio o
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switch (prescriptor) o sustitucion (farmacéutico). En la UE, en base a las pruebas
cientificas disponibles y la experiencia acumulada con biosimilares en la practica
clinica, los medicamentos aprobados como biosimilares pueden prescribirse de
formaintercambiable.

Medicamento de referencia: medicamento que ha obtenido una autorizacion de
comercializacion de un Estado miembro o de la Comision Europea basandose en
los datos clinicos, preclinicos y de seguridad presentados, y al que se refiere la
solicitud de autorizacion de comercializacion de un producto genérico o biosimilar.

Medicamento genérico: medicamento desarrollado con el objetivo de ser
equivalente a un medicamento ya autorizado (el "medicamento de referencia”).
Segun la Directiva 2001/83/CE, un "medicamento genérico”: todo medicamento
que tenga la misma composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos y
la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento de
referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de biodisponibilidad.

Paciente naive: aquel paciente que no harecibido previamente ningun tratamiento
bioldgico.

Patente: conjunto de derechos de exclusividad que concede un pais (gobierno
nacional) a un inventor o a sus cesionarios durante un periodo de tiempo limitado
como contrapartida a la difusion publica de suinvento. No obstante, por lo general
una solicitud de patente debe incluir una o mas reivindicaciones que definan el
invento, que debera ser nuevo, no obvioy Util o industrialmente utilizable.

Principio activo (o sustancia activa): ingrediente activo o molécula que se incluye
en un determinado medicamento y que confiere a este Ultimo propiedades para
tratar o prevenir una o varias enfermedades especificas.

Sustitucion: practica de dispensar un medicamento en lugar de otro equivalente e
intercambiable a nivel de farmacia sin consultar al responsable de su prescripcion.
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Anexo. Tabla de los medicamentos biosimilares subcutaneos
para autoadministracion por parte del paciente
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