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Con los mas altos estéandares de calidad funcionan los siete

centros que en Chile estan autorizados por el Instituto de Salud
Publica para realizar estudios de bioequivalencia. Estos analisis

cuestan, actualmente, entre 40 y 100 millones de pesos

“Los laboratorios saben que hay que hacerlo porque a nivel

internacional es asi. Todos los

bioequivalencia. Y dia a dia, ellos han ido entendiendo. Pero como

osemarie Mellado, académica de la Facultad de

todo proceso, es lento’

tienen que tener

Quimica y Farmacia y directora de la Unidad de Bioequivalencia del Centro de
Investigacion Clinica de la Pontificia Universidad Catdlica de Chile.

| alero de las mas prestigiosas uni-

versidades e instituciones cientifi-

cas chilenas funcionan los siete

centros de estudio que hoy reali-
zan analisis de bioequivalencia en nuestro
pais. La Pontificia Universidad Catdlica de
Chile, la Universidad de Concepcién, la Uni-
versidad de Chile y la Universidad del Desa-
rrollo son algunas de ellas.

Sin embargo, son aun pocos los estu-
dios que se han realizado. Los expertos
afirman que el proceso esta recién comen-
zando y que los laboratorios que fabrican
© que importan medicamentos genéricos
estan, de a poco, sometiéndose a estos
andlisis. Asi lo explica Rosemarie Mellado,
académica de la Facultad de Quimica y
Farmacia y directora de la Unidad de Bioe-
quivalencia del Centro de Investigacion
Clinica de la Pontificia Universidad Cato-
lica de Chile: “Los laboratorios saben que
hay que hacerlo porque a nivel interna-
cional es asi. Todos los medicamentos tie-
nen que tener bicequivalencia. Y dia a dia,
ellos han ido entendiendo. Pero como
todo proceso, es lento”.

Las etapas del estudio

Un estudio de bioequivalencia comple-
to tarda por lo menos unos seis meses en
realizarse, segun explican los expertos, y
consta de cuatro etapas. El director técni-
co del Centro de Investigaciones Avanza-
das en Biomedicina de la Universidad de
Concepcion, Dr. Jorge Fuentealba, detalla
que el proceso cumple con todas las nor-
mas de calidad exiqidas por el Instituto de
Salud Pablica: "Lo que usted hace es que
a un grupo de voluntarios les da el medi-
camento original y registra c6mo varia la
concentracién en la sangre durante un
determinado tiempo. Después usted le da
a otro grupo de voluntarios sanos el medi-
camento genérico que usted quiere validar
y hace el mismo seguimiento en la sangre

Finalmente, usted compara las determina-
ciones que se dan en un grupo y en el otro,
y si son semejantes, uno puede decir que
el farmaco genérico va a tener un efecto
similar al original y, por lo tanto, es muy
confiable”.

Beneficios de realizar
los anélisis en Chile

A pesar de que el Instituto de Salud Publi-
ca ha otorgado certificacion a siete centros
en el extranjero para que puedan realizar
estudios de bioequivalencia, los especialis-
tas chilenos sefialan que es mejor hacerlos
en Chile. Paulette Conget, gerente general
del Centro de Estudios de Bioequivalencia
de la Facultad de Medicina de la Clinica Ale-
mana-Universidad del Desarrollo, enumera
los beneficios: "Si vas a usar el medicamen-
to en Chile, entonces lo debieses probar en
chilenos. Por otra parte, el laboratorio far-
macéutico tiene el derecho de ir a auditar
el estudio, ir a ver qué es lo que se ests
haciendo. Hacer esto en el extranjero sale
mas caro que auditar aqui en Chile. Y, por
Gltimo, al hacerlo en el pais estas educan-
do a la poblacion, a través de los volunta-
rios que se someten a los examenes y de
los equipos de salud que van entendiendo
cudl es la importancia de que un medica-
mento tenga certificaciones

Todos los expertos consultados coinci-
den en que es absolutamente necesario
avanzar en el proceso de certificacion de
los medicamentos. Jorge Fuentealba, de
la Universidad de Concepcion, explica que
los procesos son absolutamente confia-
bles “incluso aunque estemos hablando
de enfermedades muy complejas, ya que
cuando usted hace este tipo de estudios
puede tener la seguridad de que las con-
centraciones que el farmaco va a alcanzar
en la sangre son las necesarias, no como
ahora, en que no se sabe las concentra-
ciones que tienen los farmacos”




