BIOEQUIVALENTES Y CONVENIENCIA

EDICIONES ESPECIALES

Hacia una politica de medicamentos confiable y accesible

Los desafios de
la bioequivalencia

La actual preocupacion por los
medicamentos en Chile tiene un
fundamento muy concreto: son
el principal componente del gasto
de bolsillo en salud de los
hogares, representando el 35,8%
de este en 2017. Por: Catalina
Cano, secretaria nacional del
Colegio de Quimicos
Farmacéuticos

y Bioquimicos de Chile.

Desde la promulgacion de la Ley
de Farmacos | en 2014, gue esta-
blecic la ebligacion a las farma-
cias de contar con un suministro
de medicamentos bioeguivalentes, hablar de
estas altermativas terapeuticas se ha vuelto
una realidad cotidiana. El propdsito de la bioe-
quivalencia es demostrar mediante estudios,
que un medicamento que contenga el mismo
farmaco en la misma dosis es equivalente en
términos de calidad, eficacia y seguridad en
relacion al medicamento de referencia o
innevador. Es decir, gue son intercambiablas.
Estos productos farmacéulicos bioeguiva-
lentes los reconocemcs por la franja amari-
lla caracteristica en el envase.

El proyecto de Ley de Farmacos |, actual-
mente en discusion en el Parlamento, invo-
lucra un conjunto de medidas que apuntan
a favoracer la demanda por medicamentos
blioequivalentes de menor precio respecto
al innovador. Entre otras medidas, se regu-
lan |as caracteristicas del envase de estos
productos, y se contempla que la recela
debe ser realizada utilizando la denomina-
cidn genérica del medicamento o DC|: deno-
minacion comun internacional ¥ no por el

nombre de fantasia o marca del producto.
Esta ultima medida facilita gue el usuano del
medicamento tenga la posibilidag de eleqgir,
de entre todos los productos farmaceuti-
cos que hayan demostrado ser bioequiva-
lentes y con ello intercaminables, aquel que
rmejor se ajusta a su bolsillo. En caso de soli-
citarse intercambio, el guimico farmaceu-
tico debera velar para gue se dispense el
medicamento registrade por su DCL. La ini-
clativa de la prescripcion por DC| esta en
concordancia con la recomendacion de la
Organizacion Mundial de la Salud y gue pro-
mueve gue los palses cuenten con una
Politica de Medicamentos Genéricos, que
favorece el acceso a medicamentos desde
la perspectiva economica — medicamentos
a menor precio — resguardando la calidad,
sequridad y eficacia gue son indispensables
en eslas tecnologlas sanitarias.

Mo obstante, una politica de bioeguiva-
lencia e intercambiabilidad de medicamen-
tos no es tal si no se exige que la fabrica-
clon de estos productos sea realizada en
plantas gue cuentan con certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura, gue ase-
guren los atributos antes sefialados v la tra-
zabilidad lote a lote,

Informacion transparente
También es importante sefialar que de
gcuerdo al Sistema de Clasificacion
Biofarmaceéutico (SCE], no todos los medi-
camentos requieren acreditar bioequiva-
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lencia. Entre aguellos gue no lo requieren
Se encuentran, por ejemplo, medicamen-
tos que se presentan en soluciones acuo-
sas de uso oral o parenteral entre otros. Este
es un ejemplo sobre el cual la comunidad
de pacientes, usuanos de medicamentos y
profesionales de |a salud necesita informa-
cion transparente, pertinente v oportuna.
Eneste ambito, el guimico farmaceutico se
constituye como un actor clave por su soli-
da formnacion cientifica y sanitaria, asi como
su disponibilidad. Muestra poblacion cuen-
ta en cada establecimiento farmaceutico
con este profesicnal que le permite ejercer
el derecho a la informacion en salud.

Reduccion del gasto
en salud

La bicequivalencia ha logrado una reduc-
cion significativa del gasto en salud en los
lugares en gue se ha implementado.

Chile necesita avanzar hacia una politi-
ca de medicamentos gue garantice la dis-
ponibilidad de medicamentos confiables y
accesibles, siendo fundamental el concur-
s0 de variados actores de la cadena del
valor del medicamento: de la autoridad
sanitaria representada por el Instituio de
Salud Publica, la industria de medicamen-
tos comprometida con estandares de cali-
dad, la farmacia instalada como un real
centro de salud, los profesionales de la
salud ejerciendo el rol para el que han sido
farmados v una sociedad civil informada.




