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Dentro de la realidad del sector salud en Colombia no hay que hacer a un lado lo que sucede con la industria farmacéutica ya que esta incide de manera directa sobre el devenir del sector. Durante los últimos años se ha vivido con especial interés y con grandes implicaciones en el desarrollo de la manufactura de medicamentos todo lo referente con la implementación de los sistemas de calidad Buenas Prácticas de Manufactura  e ISO 9000, habiéndose logrado por un gran número de laboratorios con planta en Colombia la certificación en uno o los dos  sistemas de calidad. Paralelo a esto se ha venido desarrollando una temática trascendental cual es la que tiene que ver con la calidad de los medicamentos que se fabrican en el país en cuanto hace a su biodisponibilidad; lógicamente una cosa va pegada con la otra y vamos a ver más adelante porque.

Antes de exponer de manera breve lo referente a la situación colombiana actual frente al tema de la biodisponibilidad y la bioequivalencia, es conveniente hacer claridad sobre algunas definiciones, a saber:

Biodisponibilidad: Es la medida de la velocidad y de la cantidad que del ingrediente terapéuticamente activo o fármaco contenido en un medicamento, alcanza la circulación general.

Bioequivalencia: Es la propiedad que muestran algunos medicamentos de presentar un alto grado de similaridad en su biodisponibilidad, cuando son sometidos a un estudio comparativo

Medicamentos bioequivalentes: Son productos farmacéuticos que tienen biodisponibilidad similar o sea no existe una diferencia estadísticamente significativa en relación con la cantidad y velocidad de absorción, cuando se administran en la misma dosis y se evalúan bajo condiciones experimentales similares.

Equivalentes terapéuticos: Son medicamentos que contienen el mismo compuesto terapéuticamente activo, producen el mismo efecto terapéutico y presenta la misma potencialidad de efectos adversos.

Buenas prácticas de manufactura: Son las normas, procesos y procedimientos de carácter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos.

Farmacocinética: Estudio de la cinética de los procesos de absorción, distribución, biotransformación y excreción de los medicamentos y sus metabolitos

Prueba de disolución: Ensayo mediante el cual, simulando algunas condiciones fisiológicas, se evalúa la cantidad de principio activo que entra en solución.

SITUACION ACTUAL

Se tiene a la fecha el documento titulado GUIA DE BIODISPONIBILIDAD Y BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS, propuesta elaborada por un comité científico conformado por docentes de la Universidad Nacional de Colombia (Departamento de Farmacia), la Universidad de Antioquia (Facultad de Química Farmacéutica) y representantes de la Asociación Nacional de Químicos Farmacéuticos, hoy Colegio Nacional de Químicos Farmacéuticos, y que hace parte integral de acta 51 de 1997 de la sala especializada de medicamentos de la  Comisión Revisora de Productos Farmacéuticos, cosméticos y productos naturales del INVIMA.

En este documento se hace una presentación bastante completa de lo relacionado con el tema y se indican desde las bases biofarmacéuticas para determinar biodisponibilidad, pasando por los criterios biofarmacéuticos para exigir o no estos ensayos, hasta llegar a dar las pautas para desarrollar los estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia. Parte importante en esta guía es también lo relacionado con el cuando las pruebas de disolución se pueden tomar en cuenta en lugar de los estudios de biodisponibilidad. 

La elaboración de esta guía, así como lo que se ha desprendido de ella: Solicitudes de estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia a determinados medicamentos, el estudio de factibilidad realizado mediante un convenio INVIMA – INDUSTRIA FARMACEUTICA para establecer los programas de biodisponibilidad y bioequivalencia de los medicamentos (Agosto 2000), la participación de los interesados en el tema en diferentes eventos a nivel nacional e internacional, se ha venido dando  gracias a una serie de antecedentes históricos  a nivel mundial en los cuales se ha cuestionado la calidad de los medicamentos. Este cuestionamiento se enfatizaba en el hecho de que el solo control químico, el saber que la molécula activa o potencialmente activa se encontrara presente en la forma farmacéutica y en la cantidad o potencia previamente establecida no era sinónimo de la eficacia terapéutica de la misma. Se cuestionó el control químico como garantía de calidad del medicamento, esto llevó en los años sesenta a implementar la prueba de disolución a la mayoría de los fármacos administrados por vía oral en las formas farmacéuticas de cápsulas, tabletas y suspensiones. Esta prueba hoy en día aún se sigue realizando en los laboratorios de control de calidad, a la mayoría de principios activos, y es un criterio fundamental para poder liberar un producto al mercado. Posteriormente y continuando con el criterio de  brindar a la población medicamentos seguros y eficaces se propone la posibilidad de realizar estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia como una exigencia y aceptación por parte de las autoridades sanitarias de la calidad de los productos. Este tipo de ensayos lógicamente deben realizarse en muestras de producto que ha sido elaborado siguiendo las Buenas Prácticas de Manufactura, ya que estas últimas nos aseguran uniformidad entre las unidades del mismo lote de fabricación y lo que es más importante, uniformidad entre las unidades de lotes distintos de fabricación.

En este punto quiero hacer énfasis en como las pruebas de disolución, los ensayos de biodisponibilidad y la Buenas prácticas de manufactura presentan una estrecha relación; lo que hay que determinar es hasta que punto los resultados de los ensayos de disolución, que es una de las mejores maneras de controlar la uniformidad del producto lote a lote, en una muestra de producto preparado siguiendo las buenas prácticas de manufactura se pueden correlacionar con los resultados de los estudios de biodisponibilidad, y no realizar estos últimos.

Hay algunos otros aspectos que han hecho de la biodisponibilidad una exigencia, uno de ellos es el aspecto netamente comercial, situacion esta que considero desvirtúan en parte la exigencia y la colocan solamente como una limitante de gran peso para el desarrollo de la industria farmacéutica del país. Por ello hay que estar muy al tanto de cómo se desarrollen los acontecimientos y vigilar desde el punto de vista técnico, con todo el componente ético y profesional de presente, a que formas farmacéuticas y grupos de fármacos se les podría exigir los estudios de biodisponibilidad. Frente a lo que se pueda venir hay que estar atentos ya que se debe determinar la manera como la industria nacional va a responder a los requerimientos que se hagan, ya que entre otras cosas no existe la infraestructura,  ni el recurso humano y financiero que permita adelantar este tipo de estudios de manera mediata e inmediata en el país. Vale la pena preguntarse también acerca de si en realidad se justifican este tipo de requerimientos? Para contestar a este y otros interrogantes hemos venido realizando reuniones entre los representantes de los diversos sectores interesados, manteniendo la discusión en el máximo nivel técnico, profesional y ético posible y se han establecidos convenios entre la industria y el INVIMA, con la participación de la academia, que han permitido elaborar documentos tales como: “Estudio de factibilidad para establecer los programas de biodisponibilidad y bioequivalencia de los medicamentos en el INVIMA (Convenio INVIMA – Industria farmacéutica / Agosto 2000)”; igualmente la industria se ha preocupado por el tema y prueba de ello ha sido su participación activa en eventos de carácter nacional e internacional como fue el organizado por ALIFAR (Asociación Latinoamericana de Industrias Farmacéuticas – Buenos Aires / Octubre 2000) y la programación de talleres y foros en el país con participación de especialistas nacionales e internacionales de reconocido prestigio.

Aún es pronto para saber que va a pasar en definitiva, sin embargo es bueno resaltar el hecho de que la industria farmacéutica en su conjunto no ha perdido de vista su razón de ser, que es no otro que el de proveer medicamentos a la población colombiana seguros y eficaces, y que seguirá comprometida con la cultura de la calidad que hoy por hoy le ha permitido acceder con lujo de detalles a los mercados internacionales. Para poder cerrar este ciclo de concertaciones y de discusiones en torno al tema hace falta que el médico que día a día tiene frente a si a una persona necesitada de un medicamento, participe de manera más dinámica y activa en las mismas, que de a conocer sus experiencias y que se involucre mediante su conocimiento y concurso profesional en los grupos de trabajo que en algunas instituciones universitarias de carácter oficial y privado, o en centros de investigación particulares, le apuestan a realizar este tipo de ensayos y poder demostrar así que en el país se hacen las cosas bien.
A manera de epílogo quiero referenciar alguna bibliografía que puede ser de gran ayuda para continuar profundizando en el tema.
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