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La European Medicines Agency (EMA) define los 
medicamentos biológicos como aquellos cuya sustancia 
activa es producida por o deriva de un (micro)organismo 

vivo



Este concepto, como tantos otros, se ha distorsionado por intereses diversos 
hasta crear confusiones bastante habituales en nuestro día a día.

¡Intentemos poner un poco de orden en la terminología!



1 Terminología básica

Medicamento biológico: aquel cuya sustancia activa es 
producida por o deriva de un (micro)organismo vivo

Medicamento biotecnológico: son medicamentos biológicos 
cuya producción necesita la manipulación del microorganismo 

vivo mediante ingeniería genética
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Medicamento biotecnológico: son medicamentos biológicos 
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vivo mediante ingeniería genética

Medicamento biosimilar: Son una versión de un producto de 
referencia (mal llamado original), con el que comparten el 

nombre de principio activo (DCI/INN), y para el que han 
demostrado similaridad



Y eso de la biosimilaridad, ¿qué es?
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BIOSIMILARREFERENCIA

REFERENCIA (lote sucesivo) BIOSIMILAR (lote sucesivo)



La farmacocinética, conjunto de procesos que 
experimenta un fármaco en su paso por el organismo, es 
notablemente diferente en los biológicos respecto a las 

moléculas convencionales



2 Farmacocinética diferencial

Muy raramente veréis un biológico administrarse por vía oral: estos fármacos no se absorben por su gran 
tamaño y por la labilidad de las proteínas al medio gástrico



2 Farmacocinética diferencial

Muchos se administran por vías subcutánea o intramuscular, aunque la absorción es errática (F = 20 – 
95%) y lenta, a través del sistema linfático. El tamaño importa, y mucho, cuando se trata de biológicos. 



2 Farmacocinética diferencial

Precisamente por su tamaño, tienen dificultades para salir de sangre y llegar a los tejidos. Su volumen 
de distribución es pequeño y quedan confinados al espacio plasmático y linfático y, como mucho, al 

líquido extracelular)





2 Farmacocinética diferencial

Por todo lo anterior, estos fármacos suelen tener una vida media (permanencia en el organismo) mucho 
más duradera que los fármacos convencionales, lo que explica que se administren en periodos muy 

espaciados



2 Farmacocinética diferencial

Su metabolismo es totalmente diferente al de las moléculas pequeñas, y su eliminación renal es 
prácticamente nula



2 PK diferencial

Hay más. Otras cuestiones afectan de forma 
relevante al tránsito del fármaco en el organismo, y al 

efecto que tiene sobre éste



2 PK diferencial

Los procesos que involucran a los fármacos biológicos son, muchas 
veces, saturables de forma dinámica

Dado lo anterior, ¿por qué su dosificación es, 
muchas veces, por peso?

Los anticuerpos monoclonales compiten contra la albúmina por 
utilizar el FcRn: en una hipoalbuminemia es esperable una menor 

vida media de éstos. 

Los aspectos farmacogenéticos parecen tan relevantes con 
los biológicos como con las moléculas convencionales



2 PK diferencial

Y no olvidemos los anticuerpos antifármaco (ADA), una importante 
causa de pérdida de eficacia de los biológicos con el paso del tiempo.



2 PK diferencial

Y no olvidemos los anticuerpos antifármaco (ADA), una importante 
causa de pérdida de eficacia de los biológicos con el paso del tiempo.

Su efecto perjudicial depende de si son neutralizantes o no 
neutralizantes



2 PK diferencial

Los fármacos biológicos son también susceptibles de 
monitorización farmacocinética de niveles plasmáticos







Podemos encontrar medicamentos biológicos en los 
algoritmos de tratamiento de numerosas enfermedades 

que afectan a la población pediátrica



3 Dónde encontrarlos

Los hemoderivados son un tipo especial de fármaco biológico en 
el que el ”organismo vivo” de procedencia es el ser humano

a ENFERMEDADES QUE PRECISAN HEMODERIVADOS

Son ejemplos los factores de coagulación (hemofilias) o las 
inmunoglobulinas (inmunodeficiencias, enfermedades 

neuroinmunológicas, patologías inflamatorias, infecciones…)

La principal preocupación respecto a los hemoderivados, el 
contagio de determinados virus, es hoy cosa del pasado.

Como la sangre es un bien escaso, los hemoderivados suelen estar 
sujetos a priorización.



3 Dónde encontrarlos

Podemos encontrar diversos biológicos en las primeras líneas de 
tratamiento de la artritis juvenil idiopática

b ENFERMEDADES REUMÁTICAS











3 Dónde encontrarlos

Dupilumab, un anticuerpo contra IL4, está indicado en sucesivas 
líneas en dermatitis atópica en pacientes con ≥6 años de edad

C ENFERMEDADES DERMATOLÓGICAS
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Dupilumab, un anticuerpo contra IL4, está indicado en sucesivas 
líneas en dermatitis atópica en pacientes con ≥6 años de edad

C ENFERMEDADES DERMATOLÓGICAS

Para la misma indicación se ha autorizado recientemente 
tralokinumab, pero en pacientes con ≥12 años de edad

En psoriasis, la colección de biológicos disponibles es mucho más 
amplia





3 Dónde encontrarlos

La enfermedad inflamatoria intestinal cuenta con uno de los más 
amplios arsenales de medicamentos biológicos tanto en colitis 

ulcerosa…

d ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES





3 Dónde encontrarlos

La enfermedad inflamatoria intestinal cuenta con uno de los más 
amplios arsenales de medicamentos biológicos tanto en colitis 

ulcerosa…

d ENFERMEDADES GASTROINTESTINALES

…Como en enfermedad de Crohn.





3 Dónde encontrarlos

Son ejemplos de anticuerpos monoclonales autorizados o en 
estudio para indicaciones oncohematológicas pediátricas:

e ONCOHEMATOLOGÍA PEDIÁTRICA

• Rituximab en LBDCG (≥ 6 meses)
• Gemtuzumab en LMA CD33+ (≥ 15 años)
• Blinatumomab en LLA (≥ 1 año, no financiado por desistimiento 

de estudio)
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Equity Act. The National Academies Press 2012. 1 edición.

• Endrenyi L, Declerck P y Chow SC (Ed). Biosimilar drug product development. CRC Press 2017. 1 edición.
• Ramzan I (Ed). Biologics, biosimilars and biobetters. Wiley 2021. 1 edición.
• Niazi SK (Ed). Biosimilars and interchangeable biologics: tactical elements. CRC Press 2016. 1 edición.
• Niazi SK (Ed). Biosimilars and interchangeable biologics: strategical elements. CRC Press 2016. 1 edición.
• Dipiro JT, Yee GC, Haines ST, Nolin TD, Ellingrod VL y Posey LM (Eds). Dipiro’s Pharmacotherapy. A 

pathophysiologic approach. McGraw Hill 2023. 12 edición. 
• Ministerio de Sanidad del Gobierno de España. Buscador de situación de Financiación de Medicamentos en 

España (BIFIMED). Recurso online disponible en: 
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do

• Se han revisado los topics actualizados en Uptodate para las patologías comentadas. 

https://www.sanidad.gob.es/profesionales/medicamentos.do


¡Muchas gracias!
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