
PROFILAXIS TROMBOEMBOLICA:

ORIGINALES Y BIOSIMILARES

HBPM



BIOSIMILAR ≠ GENERICO

GENERICO EFG: 
SUSTITUCION y/o INTERCAMBIO AUTOMATICO
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FARMACOS BIOSIMILARES VS GENÉRICOS

• Las HBPM se obtienen de la fragmentación y 
purificación de la mucosa intestinal porcina.

• Una heparina biosimilar incluye una versión de un 
fármaco biológico, de referencia o de marca, cuya 
patente ha expirado. Se denomina “versión del 
principio activo”, por la complejidad y la 
heterogeneidad de estos fármacos. 

• La patente del fármaco ha expirado, pero NO los 
métodos y técnicas que el fabricante emplea para su 
desarrollo y producción. 

• Cada fabricante tiene unos métodos de producción 
diferentes. Por tanto, procesos diferentes dan lugar a 
productos diferentes. Nunca se puede hablar de 
copias idénticas.
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FARMACOS BIOSIMILARES VS GENÉRICOS

• Las HBPM biosimilares tratan la misma patología 
empleando la misma dosis que el medicamento de 
referencia, aunque el mecanismo de acción y 
farmacocinética sean muy especiales……



GRUPO DE TRABAJO: CIRUGÍA – ANESTESIOLOGÍA - HEMATOLOGÍA
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IMC HBPM-ENOXAPARINA

35-40 40mg/24h

41-50 30mg/12h ó 60mg/24h

51-60 40mg/12h ó 60mg/24h

>60 40-60mg/12h

Riesgo Hemorragia NO

RESUMEN DE LA GUÍA DE TROMBOPROFILAXIS FARMACOLÓGICA…….



MÉTODOS PREVENTIVOS DE TEV

HEPARINAS DE BAJO PESO MOLECULAR

INHIBIDORES INDIRECTOS 

DE TROMBINA + FACTOR  Xa

 Métodos no farmacológicos

Métodos  farmacológicos
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Vía intrínseca Vía extrínseca

X

Xa

Protrombina (II)

Fibrinogeno Fibrina

Trombina (IIa)

HBPM

HEPARINA BAJO PESO MOLECULAR (HBPM)



•ACTIVIDAD ANTI Xa (ANTI Xa / ANTI IIa : 2/1)

• PICO ACCIÓN 3- 4 H. PERSISTE ACTIVIDAD 12H

• Vm LARGA: 8-12 horas. 

•ADMINISTRACIÓN ÚNICA CADA 24 HORAS.

•NO NECESITA MONITORIZACIÓN DE RUTINA.

•ACLARAMIENTO RENAL.
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ENOXAPARINA

Xa

Trombina (IIa)
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RIESGO 

HEMORRÁGICO

RIESGO 

TROMBÓTICO

EQUILIBRIO
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FACTOR ANTI - Xa  

INDICADOR RIESGO DE TROMBOSIS

RANGO PROFILACTICO: 0’1 – 0’5 U/ml

* 4 HORAS DESPUES DE LA 3ª DOSIS ( 3º DÍA)



AGENCIA DE SEGURIDAD EUROPEA EMA

• FARMACOVIGILANCIA: Los biosimilares, como 
cualquier nuevo principio activo biológico, tiene 
un seguimiento especial de farmacovigilancia 
durante 5 años

• TRAZABILIDAD: Obligatoriedad de prescripción 
por marca comercial para todos los fármacos 
biológicos y reportar las reacciones adversas 
por marca comercial y número de lote.

Biosimilar =



VIA CLINICA DE LA UNIDAD DE OBESIDAD 
MORBIDA DEL HUG



Biosimilar =

Real Decreto 1718/2010 sobre receta médica y órdenes de

dispensación (modificación febrero-2014)

Se debe consignar:

a) Datos del paciente.

b) Datos del medicamento:

• Denominación del/los principio/s activo/s.

• Denominación del medicamento (marca comercial) si se 

trata de un medicamento biológico o el prescriptor lo 

considera necesario desde un punto de vista médico.

FARMACOVIGILANCIA Y TRAZABILIDAD

Todos los fármacos biológicos, incluidos los biosimilares, 

deben ser prescritos por marca comercial



PRESCRIPCION AMBULATORIA



SUSTITUCION O INTERCAMBIO

EN ESPAÑA, LA  SUSTITUCION AUTOMATICA POR PARTE DEL

FARMACEUTICO NO ESTA PERMITIDA PARA FARMACOS BIOLOGICOS



EN ESPAÑA, LA  SUSTITUCION AUTOMATICA POR PARTE DEL

FARMACEUTICO NO ESTA PERMITIDA PARA FARMACOS BIOLOGICOS

PRESCRIPCION HOSPITALARIA
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GRACIAS


