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INTRODUCCION

La comercializacion de los biosimilares en Europa comenzé en 2006 bajo la regulacion de la EMA
(European Medicines Agency) creando un marco so6lido para su autorizacion. Afios después, en
2015, la FDA (U.S. Food and Drug Administration) autorizé la comercializacion del primer
biosimilar en EE. UU. Cada vez mas medicamentos biol6gicos son «biosimilares.

En este contexto, la Subdireccion de Farmacia del SAS impulsa esta iniciativa encaminada a
facilitar informacion fiable sobre los medicamentos biolégicos y especificamente sobre los
medicamentos biosimilares que forman parte de las eficaces terapias biol6gicas disponibles en la
UE y en Espana.

Asi pues, nos gustaria con este curso presentar qué supone el uso de medicamentos biosimilares
en la préctica asistencial, a la vez que intentamos fortalecer el uso adecuado y seguro de los
medicamentos bioldgicos en Andalucia. Ademas, se trata de ofrecer herramientas que 0s permitan
generar confianza en el paciente con el uso de medicamentos biosimilares.

El desarrollo de esta iniciativa, ha sido posible gracias a la colaboracion y trabajo conjunto de
cuatro sociedades cientificas, Sociedad Espafiola de Médicos de Atencién Primaria, Sociedad
Andaluza de Medicina Familiar y Comunitaria, Sociedad Andaluza de Farmacia Hospitalaria y
Sociedad Andaluza de Farmacia de Atencion Primaria.

DESTINATARIOS Y REQUISITOS DE ACCESO

DIRIGIDO A

Profesionales sanitarios (medicina, farmacia y enfermeria) del &mbito de la atencién primaria y
hospitalaria.

REQUISITOS

Profesionales en activo del Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Inscripcion

Enlace inscripcion: https://easp.ws/c/B218A2

Plazo Inscripcion: la inscripcion estard abierta hasta el 17 de mayo o cubrir plazas.
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OBJETIVOS A DESARROLLAR

El objetivo del cuso es proporcionar a los profesionales sanitarios informacion de referencia que
fundamenta el uso de los biosimilares y facilitar el desarrollo de habilidades para el uso seguro de
los mismos.

Objetivos Especificos

Eliminar barreras en el uso de medicamentos biosimilares en la practica asistencial.
Desarrollar habilidades en el uso adecuado y seguro de los medicamentos biolégicos.
Potenciar la habilidad de comunicacién del profesional para generar confianza en el paciente
con el uso de medicamentos biosimilares.

Identificar los aspectos diferenciales de farmacovigilancia en el uso de medicamentos
biolégicos.

Potenciar la eficiencia en el uso de medicamentos biolégicos.

ORGANIZACION DE LOS CONTENIDOS

El curso se estructura en 3 unidades didacticas (UD). La primera y la tltima tendran una duracion
estimada de 5 horas y la UD 2 de 10 h.

Los principales contenidos que se abordan son los siguientes:

Unidad 1: Conceptos generales sobre los farmacos biol6gicos

Conceptos

Caracteristicas medicamentos quimicos y biologicos.

Diferencias genéricos y biosimilares.

Desarrollo y fabricacion de los medicamentos biolégicos.
Procedimiento de aprobacion de medicamentos biosimilares en Europa

Unidad 2: Seguridad, eficacia y resultados en salud de medicamentos bioldgicos

Efectividad: evidencias en la practica clinica.

Intercambio terapéutico, sustitucion y switching.
Consideraciones de seguridad-seguimiento-inmunogenicidad
Extrapolacion de indicaciones

Informacion al paciente:

Administracion

Eliminacion de residuos.

Unidad 3: Otras cuestiones practicas en el manejo de medicamentos biolégicos

Farmacovigilancia: seguridad del biosimilar
Aspectos econdmicos de los medicamentos bioldgicos:
Opinion de profesionales sobre el uso de Biosimilares en su entorno.
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METODOLOGIA

La metodologia de esta formacion esta basada en el autoaprendizaje y requiere una dedicacion
promedio de cinco horas semanales de actividad. Ello incluye la realizacion de las actividades
independientes en el entorno virtual (lecturas individuales, realizacion de casos, cuestionarios ,...)

El disefio de cada unidad didactica permitiré el avance de acuerdo al tiempo disponible verificando
la adquisicidn de conocimientos a través de los casos y cuestionarios y completando el aprendizaje
mediante consultas a informacion complementaria u otros apoyos metodoldgicos incluidos en las
unidades. Igualmente dispondra de informacidn sobre el seguimiento de su trabajo en cada unidad:

» Actividades pendientes: ain no ha se han completado.
» Actividades completadas: aquellas que ha superado.

Las tareas pueden realizarse en horario flexible, distribuidas segun las posibilidades de quienes
participan en el curso. La secuencia planteada incluye flexibilidad para atender los problemas y
necesidades particulares, aunque se recomienda seguir la agenda de las Unidades para mejor
aprovechamiento de los recursos disponibles.

Técnicas docentes

Las actividades especificas para el desarrollo de los contenidos del curso se explican en la guia de
cada unidad, disponible en el espacio correspondiente del aula virtual. A groso modo son las
siguientes

e Lectura reflexiva de documentos y otros materiales

e Visionado de videos

e Infografias

e Casos clinicos para el anélisis e interpretacién de datos sobre situaciones concretas.
e Ejercicios de refuerzo y reflexion

e Realizacion de cuestionarios

EVALUACION

Evaluacion de la docencia. Se valorara la satisfaccion con la actividad formativa, la utilidad
percibida y diferentes dimensiones del disefio, ejecucién y coordinacion del programa, a través de
un cuestionario estandarizado y validado que se administra on-line al finalizar el curso.

Evaluacion del aprendizaje: La evaluacion del aprendizaje se realizara a partir de la valoracion
de los casos y test de cada unidad didactica. La obtencidn por parte del alumnado del certificado
con aprovechamiento requiere la realizacion y en su caso superacion de los cuestionarios
propuestos.



ETEYUTTON CONSEJERIA DE SALUD Y FAMILIAS

Escuela Andaluza de Salud Publica

INTRODUCCION A LOS MEDICAMENTOS BIOSIMILARES
8 de junio a 8 de julio de 2020

DISENO, ELABORACION Y TUTORIZACION DE UNIDADES DIDACTICAS
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Martin
Jaime Espin Balbino
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Ballesteros
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Carolina Lopez Alvarez

Antonio Rodriguez Gonzélez
Antonio Salmerén Garcia
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Begofia Tortajada Goitia

Médico. C.S. El Porvenir. Sevilla.
Vocal SEMERGEN

Profesor
Escuela Andaluza de Salud Publica. Granada

Médica de familia.UGC Almeria Periferia. Distrito Sanitario
Almeria
Vocal SAMFyC

Enfermera . Almeria Centro
D.S. Almeria

Médico. C.S. Bailén. Jaén
Vocal SEMERGEN

Farmacéutica. D.S. Jaén norte. Jaén
Vocal SAFAP

Farmacéutica
UGC Intercentros Méalaga-Guadalhorce. Malaga
Vocal SAFAP

Médico. C.S. Torrox. Area de Gestion Sanitaria Este de
Mélaga-Axarquia(AGSEMA). Vocal SAMFyC

Farmacéutico. H.U. San Cecilio. Granada
Vocal SAFH

Médico de familia. C.S. La Caleta-Albayda Granada
Vocal SAMFyC

Director UGC. Farmacia Interniveles. Almeria
Vocal SAFH

DAIG Farmacia y Nutricién
Agencia Sanitaria Costa del Sol. Marbella
Vocal de SEFH de Andalucia

COORDINACION DOCENTE EN LA EASP

Pilar Navarro Pérez

Profesora
Escuela Andaluza de Salud Publica. Granada

SECRETARIA. APOYO OPERATIVO

Arancha Despujol Mejias

Secretaria

Escuela Andaluza de Salud Publica

Granada
maranzazu.despujol.easp@juntadeandalucia.es



mailto:maranzazu.despujol.easp@juntadeandalucia.es

