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La bioequivalencia en los medicamentos bioterapeuticos
Bioequivalence in biotherapeutic drugs

Diana Patricia Martinez-Trujillol ®8

He tenido la oportunidad de leer el articulo “Medicamentos bioterapéuticos: uso de
toxinas botulinicas en la era de biosimilares”, publicado en el volumen 39, nimero 2
de Acta Neurolégica Colombiana (1).

Es importante reconocer el impacto que tienen todos los esfuerzos que hacemos
como profesionales médicos por crear literatura médica, en especial teniendo pre-
sente que con respecto a medicamentos biolégicos como la toxina botulinica, los
clinicos cada dia debemos batallar con la dificultad de que en Colombia no se siguen
adecuadamente las recomendaciones sobre su prescripcion, ademas de la no inter-
cambiabilidad y otras medidas de uso, con el fin de garantizar su eficacia y sequridad
en las personas que lo necesitan (2-7).

Ademas, los clinicos, a diario reciben érdenes administrativas de intercambiabilidad
entre estos productos y amenazas laborales, a veces con fundamento en concep-
tos inadecuados, de acuerdo con los cuales se trata a los medicamentos biologi-
cos como medicamentos de sintesis quimica; se habla administrativamente de ellos
como “bioldgicos genéricos”, “marca comercial”, “igualdad”, y se realizan operacio-
nes matematicas de las “unidades propias de cada producto” como si fueran unida-

des idénticas.

Es bien conocido por la comunidad médica que en algunas instituciones se tienen
dificultades con el respeto por la prescripcion de medicamentos de sintesis quimica
y de biolégicos, fundamentadas de manera exclusiva en las negociaciones comer-
ciales, y nuestros colegas se ven expuestos a tener que usar e intercambiar medi-
camentos de manera “obligatoria”, con las respectivas consecuencias de seguridad
y eficacia para los pacientes, asi como las consecuencias sobre la responsabilidad
médica.

La literatura médica y el respeto por los principios éticos de nuestro quehacer mé-
dico son las Gnicas herramientas que tenemos ante esta situacion. De ahi la impor-
tancia, pero también la gran responsabilidad que tiene nuestro esfuerzo de producir
literatura cientifica. No s6lo aprendemos y nos actualizamos con ella, también la
utilizamos para defender los derechos de las personas que son nuestros pacientes.

Luego de leer el articulo no logro entender, si alin no tenemos estudios compara-
tivos, cabeza a cabeza, entre las diferentes toxinas, como éste, que es un articulo
de revision de la literatura, puede hablar de que “los medicamentos bioldgicos no
son intercambiables entre si, aunque demuestren bioequivalencia” (1,7); me permito
citar textualmente:

Conclusiones: los medicamentos biolégicos no son intercambiables entre si, aun-
que demuestren bioequivalencia. No se pueden evaluar como medicamentos ge-
néricos intercambiables porque son bioldgicos; no existen estudios comparativos
cabeza a cabeza; son diferentes, debido al proceso individual de manufactura (1).
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La expresion “aunque demuestren bioequivalencia”
podria confundir y dar la falsa sequridad de pres-
cripcion de medicamentos biolégicos, basados en
el concepto que habitualmente se maneja en la co-
munidad médica a nivel mundial de bioequivalencia,
y peor aln en situaciones con objetivos meramente
comerciales; podria poner en riesgo las herramientas
que tenemos los clinicos para defender la prescrip-
cion de los pacientes y asegurar que reciban la toxina
botulinica que requieren y que no se hagan cambios
administrativos.

En el articulo no se toma como palabra clave la
bioequivalencia, y en el Gnico parrafo en el que esta
se menciona, se hace referencia a medicamentos ge-
néricos, ya que en biologicos se usa la palabra bio-
similares, como estd expresado en los aspectos ge-
nerales del articulo. Me permito citar textualmente
este parrafo:

En ocasiones, el fabricante de un producto gené-
rico también busca demostrar que su producto es
bioequivalente con respecto al medicamento de
referencia. Sin embargo, los fabricantes de biosi-
milares deben demostrar comparativamente que
el producto es muy similar al producto de refe-
rencia... (1,8-10)

Me permito citar las definiciones actuales de bioequi-
valencia de la FDA, la EMA Yy el Invima:

1. La bioequivalencia demuestra la intercambiabilidad
entre el medicamento genérico y el medicamen-
to original desde el punto de vista de la calidad,
seguridad y eficacia. Los estudios de bioequiva-
lencia se realizan para demostrar que el medica-
mento genérico es equivalente e intercambiable
con el medicamento original (8).

2. Se entiende por bioequivalencia entre dos pro-
ductos cuando presentan una biodisponibilidad
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comparable en condiciones experimentales apro-
piadas que se realizan en ensayo clinico (9).

La bioequivalencia demuestra la intercambia-
bilidad entre el medicamento genérico y el me-
dicamento original desde el punto de vista de
la calidad, seqguridad y eficacia. Los estudios de
bioequivalencia se realizan para demostrar que
el medicamento genérico es equivalente e inter-
cambiable con el medicamento original (9).

3. La bioequivalencia es una medida comparativa que
sirve para establecer de forma indirecta si un me-
dicamento genérico es seguro y eficaz, tomando
como referencia un medicamento que desarrollé
los estudios clinicos, que muchas veces coincide
con el innovador mundial (10).

Basados en las definiciones anteriores, Ilama la
atencion que en una misma conclusién se diga que
“los medicamentos biolégicos no son intercambia-
bles entre si, aunque demuestren bioequivalencia”,
ya que por definicion la bioequivalencia comprende
intercambiabilidad, segun los tres entes requladores
mencionados (8-10).

De manera adicional, ninguna de las referencias ci-
tadas tiene en su titulo la palabra bioequivalencia, lo
que coincide con las palabras clave de la bisqueda,
pero no con la conclusién. Por esta razén, no es claro
como los autores llegaron a tal conclusién en este
articulo de revisiéon de la literatura.

Por definicion, y de acuerdo con el método de re-
vision utilizado para este articulo, “revision no sis-
tematica, segin lo recomendado en la Escala para
la Verificacion de los Articulos Revisiones Narra-
tivas (Sanra)” (11), me surge la inquietud de si la
conclusién de que “los medicamentos biolégicos no
son intercambiables entre si, aunque demuestren
bioequivalencia” estd dentro del alcance de esta re-
vision y método.
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