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1. Contenido

En la actualidad el consumo de medicamentos
genéricos ha mostrado un incremento, en 2013
la Céamara Nacional de la Industria
Farmacéutica (Canifarma) reporté que el 78% de los
medicamentos que consume la poblacidn mexicana son
genéricos [1]. La bioequievalencia es una de las pruebas
utilizadas para demostrar la intercambiabilidad de los
medicamentos [2]. Los estudios de bioequivalencia se
desarrollan conforme a lo establecido en el disefio del
protocolo; documento que se elabora conforme a la Ley
General de Salud [3], al Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud [4], a
las buenas practicas clinicas [5], con apego a la NOM-
177-SSA1-2013 [2], la NOM-012-SSA3-2012 [6] y
demas disposiciones juridicas aplicables.

El protocolo es un documento fuente en la
investigacion clinica que contiene los pasos principales a
seguir. En estudios de bioequivalencia el disefio cruzado
2x2 es el modelo mas utilizado. La poblacion incluida en
los protocolos de bioequivalencia son sujetos sanos con
un indice de masa corporal entre 18.0 a 27.0 kg/m? con
una edad entre 18 y 55 aflos [2]. El estado de salud de los
sujetos de investigacion se determina por medio de
historia clinica, pruebas de laboratorio y gabinete [2].
Mas del 60% de los protocolos desarrollados en
IPHARMA, S.A. de C.V., se realizan en poblacion
mixta.

Género de la Poblacion

edechn

- 1
-\.
i 7 \\', g
-
| " /

Grafica 1. Género de la poblacion en estudios de
bioequivalencia

La seguridad de los sujetos de investigacion es
fundamental durante el desarrollo del estudio, por ello se
establecen en el protocolo estrategias para manejar una
contingencia y se toman medidas para responder a los
posibles eventos adversos. De acuerdo a la NOM-220-
SSA1-2012 [7]; un evento adverso es cualquier
ocurrencia médica indeseable que pueda presentarse

durante laetapa de investigacion clinica de un
medicamento, pero que no necesariamente tiene una
relacion causal conel mismo. En el Instituto, se ha
encontrado que en el 74% de los estudios realizados se
presentaron eventos adversos; aproximadamente el 54%
no esta relacionado al medicamento.
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Grafica 2. Causalidad de eventos adversos.

En el momento que la vigencia de la patente del
medicamento de referencia ha terminado, el desarrollo de
una nueva preparacion farmacéutica que cumpla con
todos los requisitos sefialados por las leyes, normas y
guias mexicanas es justificable; esto reduce el precio de
venta del medicamento, beneficia la economia de la
poblacion mexicana; sin descuidar la calidad del
producto, razén por la cual la prueba de bioequivalencia
es un requisito indispensable.
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