
—¿Qué es un medicamento biológico y un medi-
camento biosimilar? 
Los medicamentos biológicos son aquellos que se 
obtienen a partir de células y organismos vivos. Un 
medicamento biosimilar es un medicamento equi-
valente a otro medicamento biológico ya existente.

—¿Es lo mismo medicamento biosimilar que un 
medicamento genérico?
Un medicamento genérico contiene exactamente el 
mismo principio activo que el medicamento original. 
Los medicamentos biosimilares son versiones alta-
mente similares al medicamento original, aunque 
no idénticas. En ambos casos, la eficacia y seguridad 
son equiparables a las del medicamento original.

—¿Existe alguna diferencia de calidad, seguridad 
y eficacia entre un medicamento original y un 
medicamento biosimilar?
No, ya que a un medicamento biosimilar se le 
exige la misma calidad, seguridad y eficacia que a 
su medicamento de referencia.de

—Si inicio un tratamiento biológico, ¿hay alguna 
diferencia entre hacerlo con el medicamento ori-
ginal o con un biosimilar en términos de calidad, 
eficacia y seguridad?
No, ya que ambos medicamentos, original y biosi-
milar, son medicamentos biológicos sometidos a 
los mismos niveles de exigencia de calidad, eficacia 
y seguridad por parte de las agencias reguladoras.

—¿Se puede  cambiar un medicamento biológico 
por otro?
Sí. Su médico o médica, a su propio criterio e 
informándole previamente, puede cambiar un 
medicamento biológico por otro con el mismo fin 
terapéutico.

—¿Debe el médico informarme del cambio de un 
tratamiento biológico?
Sí. Como en el caso de empezar cualquier terapia, 
su médico o médica le informará acerca del nuevo 
tratamiento, su administración, así como de cual-
quier otra información relevante.

—¿Se controla la seguridad de los medicamentos 
biosimilares una vez que son comercializados?
Sí. La seguridad se controla permanentemente por 
las agencias oficiales reguladoras de medicamen-
tos. Para ello, es importante que usted notifique si 
ha tenido alguna reacción adversa a través de su 
profesional de medicina, farmacia o enfermería, o 
directamente a través de https//www.ram.navarra.es 
Si fuese posible, guarde el envase del medicamento, 
ya que es de utilidad a efectos de notificar la reacción 
adversa.

—¿Son iguales los efectos secundarios del medi-
camento original y el medicamento biosimilar?
Sí. Los posibles efectos secundarios de un biológico 
original y de su biosimilar son los mismos.

—¿Cuál es la mejor forma de obtener información 
sobre medicamentos biosimilares?
La principal fuente de información debería ser su 
profesional de medicina, farmacia o enfermería.
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Los medicamentos 
biosimilares contribuyen  
a la sostenibilidad  
del sistema sanitario 
público manteniendo  
la eficacia y seguridad  
del tratamiento.
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https://www.sanidad.gob.es/campannas/campanas22/GenericosBiosimilares.htm
https://www.youtube.com/watch?v=JIdyAAQFl8g

