OBIJETIVOS
DE APRENDIZAIJE:

Una vez finalizada esta actividad,
los participantes deberan ser
capaces de:

* Definir qué son los productos
bioldgicos y los productos
biosimilares

* Reconocer la terminologia clave
relacionada con los productos
biosimilares

* Comparar y contrastar el
tamano, la estructura quimica
y la fabricacién para los
medicamentos quimicos
tradicionales y los productos
biolégicos

* Explicar cémo estos factores
afectan la pureza del producto,
potencia, seguridad
y eficacia

* Describir la importancia de la
seguridad de los biolégicos y
la importancia de la farmaco-
vigilancia de estos productos

* Explicar el rol del farmacéutico
en el manejo de productos
bilégicos y biosimilares

UN VISTAZO A
LOS PRODUCTOS
BIOLOGICOS

Y BIOSIMILARES

.@ Nicole M. Quiles Alves PharmD, MPH, RPh | Héctor J. Hermandez, PharmD, MPH, C5P
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Introduccion

La tecnologia en los Gltimos tiempos
ha avanzado a pasos agigantados.
Estos adelantos han permitido conocer
las rutas de seRalizacién, células
y/o moléculas asociadas a algunas
condiciones de salud crénicas, raras o
graves. Conocer estos aspectos
a nivel molecular ha permitido
desarrollar nuevos medicamentos
mediante la biotecnologia. Algunas
de las formas en que funcionan
muchos de ellos es enlazandose a
receptores especificos para activar
o desactivar ciertos mecanismos.
Debido a la gran complejidad de estas
moléculas, mayormente proteinas, la
manufactura, manejo, administracién y
efectos secundarios son diferentes a los
medicamentos de moléculas pequenas.
Con el propédsito de disminuir los
costos en el sistema de salud han salido
versiones biosimilares a los productos
biolégicos de marcas. Es importante
como farmacéuticos conocer la dife-
rencia entre estos productos para poder
orientar a otros proveedores de salud y
a nuestros pacientes.

Bilogicos vs Biosimilares

Los productos biolégicos derivados
de organismos vivos pueden tratar
pacientes con cancer, enfermedad
renal crénica, artritis reumatoide,

enfermedad inflamatoria del intestino
y otras enfermedades crénicas. Los
productos biolégicos son medicamentos
hechos de células vivas a través de
procesos de fabricacion altamente
complejos. Los productos biolégicos que
son “biosimilares” o “intercambiables”
con un producto biolégico ya aprobado
por la Administracion de Drogas y
Alimentos (un producto de referencia
con licencia de la FDA, por sus siglas
en inglés) son una forma de mejorar
el acceso y aumentar las opciones de
tratamiento a un costo potencialmente
menor para el sistema de salud'.
Bajo la ley estadounidense, un bio-
similar es aprobado basado en una
demostracion de que es “muy similar”
a un producto biolégico aprobado por
la FDA, conocido como un producto
de referencia o innovador. Puede que
no tenga diferencias clinicamente
significativas en términos de sequridady
efectividad del producto de referencia.

En 2010, el Congreso aprobo la Ley
de Competitividad e Innovacién de
Precios Biolégicos (BPCl, por sus
siglas en inglés), creando una via de
aprobacién abreviada para biosimilares,
manteniendo al mismo tiempo
incentivos para continuar avances
médicos. La intencién legislativa era
equilibrar el deseo de una mayor

Tabla 1- Diferencias entre las drogas moleculares pequenas y biofarmacos

Estructura
Tamano

Caracterizacion sencilla

Proceso de manufactura

Pureza y Estabilidad del Producto

Inmunogenicidad Baja

Simple
Pequena, bajo pero molecular

Facilmente definida

Pureza y estabilidad alta
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competencia entre productos biolégicos
de productos biosimilares con la
necesidad de incentivos para apoyar la
futura innovacién médica. El Congreso
logré este equilibrio proporcionando
a los innovadores biofarmacéuticos
12 afos de proteccién de datos para
los medicamentos bioldgicos. Hasta
la fecha, la FDA ha emitido varios
borradores y documentos guia para
ayudar a los patrocinadores biosimilares
en la generacion de datos para apoyar
aplicaciones biosimilares. La guia y las
regulaciones de la FDA proveen una
vision de la agencia con respecto a
como evaluara los productos biolégicos
biosimilares. La FDA aprob6 en marzo
de 2015, el primer producto biosimilar
para la comercializacién en los Estados
Unidos '.

Con la implementacién de la Ley BPCI,
la FDA busca permitir y compartir el
uso del conocimiento establecido de
un farmaco, evitando duplicacién
innecesaria de esfuerzos para la
investigacién clinica y ahorrar tiempo
y recursos. Las disposiciones legales
de la Ley BPCI establecen dos normas
separadas para la biosimilaridad y la
intercambiabilidad. Entiéndase que,
un producto biosimilar puede ser
aprobado por la FDA con datos que
demuestran que el producto es “muy

Compleja
Grande, alto peso molecular

Dificil para caracterizacion completa

Complejo, envuelve sistemas vivos

Producto heterogéneo con impurezas,

vulnerable a los factores ambientales y
manejo inadecuado

Alta

Reference: A Health-System Pharmadist’s Guide to Biosimilars: Regulatory, Scientific, and Practical Considerations — Amgen, ASHP access 06/2017
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El proceso de manufactura y
las condiciones ambientales
utilizadas para la produccion
de un producto innovador
suelen ser dificil para que otro
manufacturero pueda crear o
desarrollar un duplicado del
producto bioldgico debido

a sus propiedades naturales

y la complejidad del mismo.
Por lo que, en el caso de los
biosimilares es muy poco
probable que los mismos sean
completamente idénticos a
los productos innovadores o
biol6gicos.

similar” al producto de referencia, no
obstante pueden observarse pequenas
diferencias en los ingredientes inactivos
si no existen diferencias clinicamente
significativas entre el producto biologico
y el producto de referencia en cuanto a
su seguridad, pureza o potencia’.

Se establecié un estandar mas alto para
productos biosimilares intercambiables,
estableciendo que deben producir los
mismos resultados clinicos como el
producto de referencia. Cuando se han
utilizado multiples dosis de un producto
bilégico en un paciente, el riesgo de
intercambiar el producto biosimilar
y el producto de referencia NO debe
ser superior al riesgo de uso del
producto de referencia cuando se esta
utilizando de manera consistente. Una
variedad de nombre o términos se han
utilizado para nombrar los productos
biolégicos. Estos términos incluyen:
biosimilar, de seguimiento biolégico, de
seguimiento de la proteina, genérico
biofarmaceutico, biogenico, biolégico
comparable, otros. Actualmente, el
termino biosimilar es el aprobado por
la FDA y por tal razén el mas utilizado
a nivel nacional en los Estados Unidos’.

Estructura y Complejidad de Biolégicos
— Biosimilares’

La mayoria de los productos biolégicos
tienen un peso molecular mayor y
una estructura tridimensional mas
compleja que las drogas tradicionales
o no biolégicas, aunque los productos
biofarmacéuticos varian en tamafio
y complejidad. Algunos productos
biofarmacéuticos (por ejemplo,
hormona del crecimiento, insulina) son
relativamente simples, pero los pro-
ductos de anticuerpos monoclonales
(porejemplo, bevacizumab, trastuzumab)
son moléculas mas grandes y mas
complejas.

Aunque es posible definir completa-
mente la estructura y reproducir los
farmacos de moléculas pequehas, el
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tamafo mayor y la mayor complejidad
de los productos biolégicos y las
limitaciones de las técnicas analiticas
actualmente disponibles dificulta
la caracterizacion completa de la
estructura quimica y las propiedades
fisicoquimicas y biologicas de los
productos biolégicos2. A pesar de
que se han realizado mejoras en estas
técnicas analiticas, siguen existiendo
limitaciones. Las pequenas diferencias
en la estructura quimica pueden tener
efectos sustanciales sobre la seguridad,
pureza y potencia de los productos
biolégicos. Estos cambios podrian
afectar la efectividad y seguridad del
producto.

El proceso de crear los productos
biolégicos es mucho mas complejo
que la de los farmacos de moléculas
pequefias que se producen a través
de reacciones quimicas; los cuales son
controlados y predecibles. Los productos
biolégicos se producen en sistemas
vivos, (por ejemplo, bacterias, virus;
plantas, animales o células humanas)®.
Los sistemas biolégicos en los cuales se
producen las proteinas, son variables y
pueden tener un efecto marcado en la
estructura y funcién del producto. Los
productos biolégicos se caracterizan por
la variabilidad, incluso entre diferentes
lotes del mismo producto.

Muchos de estos productos son
proteinas idénticas o similares a las
proteinas humanas y se desarrollan
a través de la tecnologia del DNA

recombinante.

La Figura 1 ilustra los pasos en la
proteina recombinante, fabricacién y
fuentes de variabilidad.

El DNA humano, secuencia que codifica
la proteina deseada, se identifica
aislado, insertado en un vector, e
incorporado en el genoma de una
célula huésped adecuada (por ejemplo,
bacteria,



Figura 1
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Recombinant protein production: sources of variation between manufacturers®
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Melistedt H, Niederwieser D, Ludwig H, Annals of Oncology, 2008, 19, 412 by permission of Oxford University Press

célula de mamifero)*>. Las células
huésped bacterianas son econdmicas,
facil de cultivar y de generar altos
rendimientos de producto, sin embargo,
NO puede utilizarse para producir
proteinas grandes y complejasé. Por el
contrario, las células de mamifero se
pueden utilizar para producir proteinas
grandes y complejas, pero son costosas
y generan un menor rendimiento
producto. Un banco de células maestro
con células idénticas que producen
la proteina deseada del se establece
a través del cernimiento de células
y su seleccion. El banco de células
madres, luego se utiliza para cultivar

células adicionales a gran escala bajo
condiciones estriccamente definidas
que optimicen la produccion de la
proteina. En la etapa de purificacién,
se eliminan las proteinas no deseadas y
otras impurezas del medio de cultivo. La
proteina cosechada, entonces se analiza
y se evalua la uniformidad en sus
dimensiones tridimensionales en cuanto
asu estructuray potencia utilizando una
variedad de herramientas, incluyendo
pruebas fisico-quimicas y biolégicas. La
proteina se formula después afadiendo
excipientes (por ejemplo, antioxidantes,
agentes osméticos, otros), colocados
en contenedores y paquetes, y alma-

cenados y enviados en las condiciones
ambientales apropiadas’.
El que exista una modificacién
de cualquiera de las etapas de la
fabricacion de productos biolégicos (por
ejemplo, el uso de un vector diferente
para crear una célula huésped, un
sistema de seleccion para establecer
un banco de células madres, medio de
cultivo, método para la produccion o
purificacion de proteinas, o excipientes)
podria llevar a alterar la eficacia y la
seguridad del mismo. Por lo tanto,
a un fabricante o manufacturero se
le puede requerir por la FDA el que
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realice un avalué de los cambios en
sus procesos de manufactura de una
proteina para asegurar el uso adecuado
de los examenes analiticos, ensayos
y procesos de estudios en animales y
los estudios clinicos para evitar que se
afecten adversamente la identidad,
calidad, pureza, potencia, seguridad y
efectividad del producto.

El proceso de manufactura y las
condiciones ambientales utilizadas
para la produccion de un producto
innovador suelen ser dificil para que otro
manufacturero pueda crear o desarrollar
un duplicado del producto biolégico
debido a sus propiedades naturales y
la complejidad del mismo. Por lo que,
en el caso de los biosimilares es muy
poco probable que los mismos sean
completamente idénticos a los productos
innovadores o biolégicos. En cuanto
a si existen o pudieran exis-tir algunas
pequefias diferencias en el proceso de
producciéon de lo que se cuestionan
e intentan abordar los organismos o
entidades que evaltan los biosimilares
para su aprobacién.

Seguridad de Biologicos-Biosimilares'
Las infecciones y los desordenes del
sistema inmunoldégico son los aspectos de
seguridad de mayor consideracién y mas
comunes con relacion a los biofarmacos.
Debido a que los productos biolégicos
son producidos en organismos
vivos, tanto el producto innovador
o el biosimilar son inherentemente
heterogéneos y pueden provocar
esa reaccién inmunolégica. Son estas
reacciones inmunolégicas las que tienen
un alto potencial de riesgo e incluso
las que pueden colocar la vida de una
persona al borde de la muerte, a pesar
de que reacciones alérgicas, anafilactica
y otras raramente se observan debido
al mejoramiento en la pureza de los
productos bilégicos.

Existen dos tipos de reacciones inmuno-

logicas a los biofarmacos:

1. Reacciones clasicas o esperadas

2. De pobre tolerancia a la respuesta
inmunolégica

Las reacciones clasicas o esperadas son el
resultado de la exposicion a antigenos
percibidos como por ejemplo: reemplazo
de los factores de coagulacién en
pacientes con condiciones heredadas
o aquellos recursos que provienen de
plantas o animales. La neutralizacion
de la formacién del anticuerpo y la
perdida de la eficacia del producto
ocurre tipicamente rapido y persiste.
El aumentar la dosis puede disminuir
parcialmente la perdida de eficiencia del
producto.

El rompimiento de la tolerancia inmu-
nolégica puede desarrollarse después
de la administracion de las proteinas
humanas recombinantes debido a la
presencia de impurezas o agregados.
A pesar de que estas proteinas no se
perciben como externas, los anticuerpos
se forman y enlazan impurezas o se
agregan proteinas. Dicho rompimiento
es menos comun que las reacciones
clasicas y usualmente es mas lento su
desarrollo. Los anticuerpos enlazados
pueden desaparecer durante o
luego de que el tratamiento se haya
descontinuado.

Varios productos y factores relacionados
con el paciente contribuyen a la
inmunogenicidad de los productos
biofarmacéuticos. Los factores rela-
cionados con el producto incluyen:
las propiedades estructurales (por
ejemplo, la secuencia de aminoéacidos,
la glicosilacién), el procesamiento,
la formulacién, el almacenamiento,
la manipulacién y la presencia de
impurezas o (por
ejemplo, agregados de proteinas debidos

contaminantes

a almacenamiento o manipulacién ina-
decuados). Los factores relacionados
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con el paciente incluyen: antecedentes
genéticos, estado inmunolégico vy
ruta y duracion de la administracién*
’. La inmunogenicidad es menor en
pacientes inmunocomprometidos que
en pacientes inmunocompetentes debi-
do a la alteracién de la formacion de
anticuerpos.

La inmunogenicidad de los productos
biofarmacéuticos es dificil de predecir
debido a las limitaciones disponibles
de inmunogenicidad®. El potencial de
inmunogenicidad al intercambiar un
producto innovador y biosimilar es una
preocupaciénl. Los datos de estudios
conocidos como “crossover” (es decir, los
estudios en los que los pacientes pasan
del producto innovador a un biosimilar
o viceversa) son particularmente (Ctil
para demostrar la seguridad de los
biosimilares8.

La farmacovigilancia post-comercializa-
cién es necesaria para detectar y evaluar
la inmunogenicidad y otros problemas
con todos los productos bioldgicos,
pues es poco o nada probable que se
detecten reacciones adversas graves
antes de que se comercialice o mercadee
el producto. De igual forma, al momento
de la aprobacién del biosimilar NO
estara claro el perfil de seguridad del
mismo en comparacién con el producto
de innovador. Los eventos adversos
que son Unicos para los productos
biosimilares (es decir, no asociados con el
producto innovador) se pueden observar
debido a diferencias existentes entre
productos, aunque el riesgo de nuevos
eventos adversos graves es menor para
los biosimilares si comparamos con el
momento en que un producto innovador
(biolégico) se introduce por primera
vez en el mercado®. El perfil de eventos
adversos de los productos biosimilares
y los productos bilégicos pueden
diferenciarse de maneras clinicamente
significativas.



Rol del Farmacéutico

Los farmacéuticos deben asumir una
postura de liderato ante este nuevo
reto que se presenta como alternativa
de tratamiento farmacolégico y el cual
se conoce como productos biolégicos. A
su vez, ejercer ese liderato ante equipos
multidisciplinarios con el propésito de que
se realice una evaluacién comprensiva
de los productos biolégicos y
biosimilares como alternativas de
uso reales para los pacientes y las
condiciones de los mismos para los
cuales dichas terapias estan indicadas.
Evaluar beneficios vs riesgos y trabajar
para que productos biosimilares sean
considerados para ser incluidos en
formularios de instituciones de salud,
planes médicos u otros escenarios
salvaguardando siempre el mayor bien
para el paciente.

La FDA proporciona orientacion a la
industria sobre los datos requeridos por
parte de los fabricantes para establecer
la biosimilaridad e intercambiabilidad
entre ambos productos los innovadores
o bilégicos y los biosimilares?. Esta guia
es relevante para los farmacéuticos
en el momento de la toma de
decision relacionada al uso indicado,
seguro y efectivo de los mismos, en
especial a aquellos que laboran en
escenarios relacionados a la inclusion
de medicamentos en formularios
y los que son miembros de algln
comité de Farmacia y Terapéutica que
continuamente contemplan el uso de
biosimilares como parte de las cubiertas
de planes médicos de los pacientes o
del formulario de una institucién de
salud respectivamente.

Otro rol esencial de todo farmacéutico
es el educar a los miembros de la
comunidad general con relacion a
estos nuevos medicamentos bilégicos
y biosimilares, incluyendo a otros
profesionales de la salud, para asegurar
el buen manejo y uso correcto de
estos medicamentos. Incluyendo a los

que crean, desarrollan e implementan
la politica publica y toda persona
que directa o indirectamente se
relacione con lo que es la toma de
decisiones relacionadas al manejo de
dichos productos. Entiéndase desde
el paciente que utiliza o utilizara
el medicamento, el proveedor de
salud que lo prescribe, el proveedor
de salud que educa o administra o
hasta el cuidador del paciente que
dependera de un producto biolégico
o biosimilar para mejorar su calidad
de vida. Cada farmacéutico tiene la
responsabilidad de mantenerse en
un proceso de aprendizaje continuo y
con la llegada de estos medicamentos
esta responsabilidad de auto instruirse
se torna aun mas importante para
apoderar a los demas al buen uso
de estas terapias y resaltar el rol del
farmacéutico como experto en el area
de medicamentos y proveedor de salud
comprometido con las mejores practicas
para con la profesién de farmacia.

Condusién

La aprobaciéon de biosimilares por la
FDA fue desarrollada para mejorar la
accesibilidad y el acceso a terapias, pero
sigue siendo un trabajo en progreso
que debe ser estudiado para lograr
sean terapias seguras y efectivas para
el paciente. Reduciendo el riesgo de
eventos adversos en el mismo. Los
farmacéuticos pueden garantizar la
seguridad, eficacia y rentabilidad de la
uso de biosimilares en los sistemas de
salud y pueden ser quienes aboguen
por el buen manejo de estas terapias y
el acceso de las mismas.
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En el articulo de educacion continua,
“Reconociendo la Importancia de

la Prevencién y Tratamiento de

la Osteoporosis Primaria en los
Hombres”, publicada en la pagina 20
a la 26 de la edicion de abril-junio del
afio 2017, volumen. 76, nimero 2, en
el que se omitié involuntariamente
el nombre de uno de los autores

que colaboraron en el mismo. A
continuacién el nombre del autor del
que se hace referencia:

Meriel Alvarado, Pharm D.
Clinical Manager

Hospital San Lucas- Ponce,
Puerto Rico
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ESCOGE LA MEJOR CONTESTACION

1.La Ley de Competitividad e Innovacién de Precios
Biologicos (BPCI, por sus siglas en inglés), creada por el
Congreso es la que crea la via de aprobacién abreviada
para los productos biosimilares.
a. Cierto
b. Falso

2.El ingrediente activo de los biosimilares son copias
exactas del ingrediente activo del producto biolégico
de referencia al igual que los medicamentos
bioequivalentes.
a. Cierto
b. Falso

3.Todos los productos biolégicos pueden ser
intercambiados si existe un biosimilar disponible en el
mercado.
a. Cierto
b. Falso

4. Los pasos de produccion para productos biolégicos
incluyen los siguientes pasos, EXCEPTO:
a. Clonacién y expresion de proteinas
b. Sintesis quimica
¢. Produccién de proteinas
d. Purificacion
e. Validacion

5. Cual o cuales de las siguientes caracteristicas esta

relacionada con los medicamentos de molécula pequena

en comparacion con los productos biolégicos?
a. Mayor peso molecular

b. Alta pureza y alta estabilidad

c. Alta inmunogenecidad

d. Proceso de manufactura complejo

e. Todas las anteriores

6.Se pueden percibir diferencias entre lotes de un mismo
producto biolégico de marca o referencia.
a. Cierto
b. Falso

Un Vistazo a los Productos
Bioldgicos y Biosimilares

7.Los estudios de intercambiabilidad de los biosimilares

estan enfocados en poder determinar que no haya
cambios significativos al intercambiar entre un producto
biolégico de referencia y un producto biosimilar en su
perfil de efectividad.

a. Cierto

b. Falso

.Los siguientes factores estan altamente relacionados a

la inmunogenicidad con productos biolégicos, EXCEPTO:

[+1]

. Antecedentes genéticos del paciente
. Secuencia de aminoacidos

b

c. Presencia de impurezas

d. Duracién de administracién
e

. Estado inmunolégico comprometido en el paciente

.Es importante contar con un sistema de

farmacovigilancia para documentar y reportar los
efectos adversos para poder establecer el perfil de
seguridad entre productos biolégico y producto
biosimilar post comercializacién.

a. Cierto

b. Falso

10. Los siguientes son roles que el farmacéutico

puede ejercer en cuando a los productos biolégicos y

biosimilares, EXCEPTO:

a. Educar a los pacientes y otros proveedores sobre
el tema

b. Realizar intercambio automatico de todos los
biolégicos que tienen biosimilar

c. Documentar y reportar efectos adversos relacionados
con la terapia de biolégicos y biosimilares.

d. Auto educarse sobre los medicamentos biolégicos y
biosimilares

e. Evaluar la inclusién de un producto biosimilar al
formulario segtin los procedimientos del Comité de
Farmacia y Terapéutica
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HOJA DE CONTESTACION

EDUCACION CONTINUA
Un Vistazo a los Productos Bioldgicos
y Biosimilares

a
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o
o

Se requiere una puntuacion de 70 porciento o mas para
registrar el crédito correspondiente a su educacién
continua.

La Junta de Farmacia de Puerto Rico aprobé mediante
Resolucién 2015-982 permitir al farmacéutico hasta un
maximo de veinticinco (25 hrs.contacto de capacitacién
através de educacién continua a distancia).Las restantes
10 horas contacto tendran que ser presenciales. El Técnico
de Farmacia podra acumular un maximo de 0.9 U.E.C. (9
horas).

Educaciéon Continua:

Un Vistazo a los Productos Biologicos y Biosimilares
Namero de proveedor de ACPE: 0151

NUmero de proveedor de la Junta de Farmacia

de PR: 00076

0.15 (1.5 horas)

Namero de ACPE - Revista
0151-0000-17-036-H04-P
0151-0000-17-036-H04-T

Fecha de expiracion: 07-31-2020

REMITIR LA HOJA DE EVALUACION CUMPLIMENTADA
EN CONJUNTO CON LA HOJA DE CONTESTACION.

Escanea con tu movil QR Code CPE Monitor
el QR code para aear tu CFPR
NABP e-profile
www.nabp.net

No. Licencia

( ) Farmacéutico ( ) Técnico de Farmacia

Apellido Paterno Apellido Materno Nombre

Direccién Postal

Teléfono Numero de Registro

Seleccionar método de pago:
Cheque ( ) Giro ( )
Tarjeta: Visa( ) Master Card ( )

Numero de tarjeta

Nombre que aparece en la tarjeta

Antes de enviar su hoja de evaluacién y contestacién,
asegurese de haber:
* Contestado las diez preguntas
* Incluido cheque, giro postal o tipo de tarjeta con su
numero, nombre de quien pertenece la misma y fecha de
expiracién autorizando el pago de $10.00
- Todo cheque devuelto tendra un cargo de $15.00
¢ Incluido su direccién completa, nimero de registro
y de licencia

Enviar por correo postal a nombre de:

COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE PUERTO RICO

Division de Educacion Continua

PO Box 360206 San Juan, Puerto Rico 00936-0206

Si selecciona método de pago de tarjeta, puede enviarlo
al correo electrénico: cecfpr@gmail.com

o
[=] E787—7f53—7157
www.cfpr.org
(=] =
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HOJA DE EVALUACION

Title/Titulo: Un Vistazo a los Productos Biolégicos y Biosimilares

Date/Fecha: 07/31/2017

Please indicate your profession/ Favor indicar su profesion:
Pharmacist/ Farmacéutico __ Pharmacy Technician/Técnico de Farmacia

Instructions/ Instrucciones:

Please rate the instructional quality of the presentation by making a circle on the appropriate number
that corresponds to your rating using the scale below.

Por favor indique la calidad de la presentacion al circular el nimero que corresponda a su percepcion.

The following scale should be used: (1) strongly disagree (2) disagree (3) agree (4) strongly agree

Utilice la siguiente escala: (1) Completamente en desacuerdo (2) Desacuerdo (3) De acuerdo (4) Completamente en Acuerdo

Presentation and speaker/ The presentation Speaker was | did not perceived any
provided current and knowledgeable and commercial bias in this
relevant information/ presented the information presentation/

Presentacion y Conferenciante s : clearly/ s
La presentacion proveyo Yo no percibi sesgo
informacion actualizada Conferenciante es comercial en la
y relevante conocedor del temay presentacion o actividad

presento la informacion
en forma clara

Nicole M. Quiles Alves PharmD, MPH, [ (1) (2) (3) (4) (1 2 ((3) @ m @ (3 @
RPh
Héctor J. Hernandez, PharmD, MPH, [(1) (2) (3) (4) (1 @ @) @ m @ 3 @
CSP

What feedback would you like to provide about the faculty? / ; Qué insumo usted desea proveer sobre el (los) conferenciante(s)?

Choose ONE change that you might make in your practice as a result of this activity: Seleccione UN cambio que usted puede hacer en
su practica como resultado de esta actividad:

Incorporate the knowledge acquired/ Incorporar el conocimiento adquirido

Educate other pharmacist and healthcare provider at my practice about this topic/ Educar a otro farmacéutico o proveedor
de salud sobre el tépico.

Recommend practice and therapy changes based on the acquired knowledge/ Hacer recomendaciones farmacoterapéuticas
basadas en el conocimiento adquirido.

Other, please describe/ Otro, por favor describa

Is there anything that would prevent or limit you from making these desired change(s)? If yes, explain. Existe alguna barrera para
poder llevar a cabo estos cambios? Si es afirmativo, explique

Overall program evaluation/ Evaluacién general del programa Content/ Contenido
1. The activity content presented was based on best available evidence/ m @ @B @
El contenido presentado se basé en la mejor evidencia disponible

2. The activity content presented is relevant to the target audience/ m @ @ @
El contenido presentado es relevante para usted

3. The learning objectives for this activity were met/ m @ @B @
Los objetivos de esta actividad se cumplieron
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1. Definir qué son los productos biolégicos y los productos biosimilares. . (1 (2 ((3) (4

2.Reconocer la terminologia clave relacionada con los productos biosimilares. M @ 3 (@

3. Comparar y contrastar el tamano, la estructura quimica y la fabricacion para los medicamentos quimicos
tradicionales y los productos biologicos.

m @ 3 @

4. Explicar como estos factores afectan la pureza del producto, potencia, seguridad y eficacia. (1 (2 ((3) @

5. Describir la importancia de la seguridad de los biologicos y la importancia de la farmaco-vigilancia de
estos productos .

m @ B @

6. Explicar el rol del farmacéutico en el manejo de productos bilégicos y biosimilares. (1Y (2 ((3) @

4. The activity handout materials are useful and of high quality/ m @ @) (@
Los materiales de la actividad son Utiles y de gran calidad

5. The active learning strategies (eg, questions, cases, discussion) were appropriate and m @ @ @
effective. / Las estrategias de aprendizaje activo (ejemplo: preguntas, casos, discusiones)
fueron adecuadas y efectivas

6. How long you took to complete this continuing education? a) 1.5 hrs. b) less of 1.5 hrs ¢) more of 1.5 hrs
iCuanto tiempo te tomo completar esta educacién continua?

7. The learning methods (pre/post-tests, questions, cases) were effective: m @ @ @
Los métodos de ensefianza (pre/post pruebas, preguntas, casos) fueron efectivos:

8. The activity was presented in a fair and unbiased manner: m @ @B @
La actividad fue presentada de manera justa e imparcial:

Please explain if you don't agree:

Participation benefits / Beneficios de la participacion
1. My educational needs were met? m @ @) (@
Mis necesidades educativas fueron satisfechas?

2. lwould recommend this activity to a colleague m @ @ @
Yo recomendaria esta actividad a un compafiero

3. | plan to revise my current practice or implement new services based on the m @ @ @
services based on the knowledge acquired at this activity/
Yo planifico revisar mi practica o implantar un cambio

What questions do you still have about this topic?/ ; Qué preguntas o dudas tiene usted sobre este tépico?

Comments or recommendations for improving the activity (content, facilities, etc)
Comente o haga recomendaciones para mejorar esta actividad (contenido, instalaciones, ect.)

Suggested topics for future activities/ Tdpicos sugeridos para futuras actividades

pharmacy education”. This activity is approved for 1.5 contact hours (1.5 CEU) in states that recognize ACPE providers. Completion of the

“The Colegio de Farmacéuticos de Puerto Rico is accredited by the Accreditation Council for Pharmacy Education as a provider of continuing % E
evaluation and the post-test with a score of 70% or higher are required to receive CE credit. No partial credit will be given.
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