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En la década de los años se-
senta, se inició la investigación para
explicar las causas de las variacio-
nes en la respuesta biológica, pro-
ducidas por la administración de for-
mas farmacéuticas conteniendo prin-
cipios activos iguales, en las mismas
dosis y régimen de dosificación, las
cuales producían respuestas dife-
rentes.  Estas observaciones dieron
como resultado el advenimiento de
una nueva ciencia, que hoy cono-
cemos como BIOFARMACIA(3), la
cual estudia los factores farmaco-
técnicos que afectan la respuesta
biológica, es decir aquellos que
pueden ser controlados o modifi-

funda en la asunción que la medida de ciertos paráme-
tros específicos (Gráfico 1) obtenidos después de la ad-
ministración de un principio activo, pueden ser relacio-
nados con la eficacia clínica del medicamento y evaluados
en la terapia de determinado proceso patológico.  Los ensa-
yos de biodisponibilidad tienen por objeto comprobar la
cantidad y velocidad de droga o molécula activa que apa-
rece en la circulación sistémica(2).

En la práctica, los problemas de biodisponibilidad
son problemas de efectividad clínica, que interesan por
igual al médico que prescribe, así como al farmacéutico
que diseña, formula y dispensa el medicamento. Todo esto
ha dado lugar, a que, en los últimos años, también haya
variado el concepto de calidad.  Al presente, además de
los parámetros físicos y fisicoquímicos de la forma de
dosificación, se exigen los biofarmacéuticos, que son los
que caracterizan la llamada por algunos autores, CALI-
DAD TERAPÉUTICA, que asegura la biodisponibilidad y la
respuesta biológica deseada(4).

GRAFICO 1
PARAMETROS PARA DETERMINAR LA BIOEQUIVALENCIA

cados durante los procesos de diseño y formulación,
así como los factores fisiológicos y patológicos depen-
dientes del paciente, del estado y evolución de la en-
fermedad y de la terapia(2).

Uno de los capítulos de la BIOFARMACIA acerca
del cual se ha publicado más durante los últimos años, es
de la BIODISPONIBILIDAD.  Si revisamos la literatura al
respecto, veremos que solo en referencia a su definición
hay cerca de diez versiones, que varían en extensión y
claridad.  Entre éstas, la más frecuentemente utilizada es
la de la FDA (Food and Drug Administration de los Esta-
dos Unidos)(1), la cual define la biodisponibilidad «como
la velocidad y magnitud a la cual un principio activo o
una molécula terapéutica es absorbida de la forma de
dosificación que la contiene y se hace disponible en el
lugar de acción».

Es decir, que la biodisponibilidad es el requisito
indispensable para que se produzca la respuesta biológi-
ca deseada.  La biodisponibilidad es un concepto que se
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Cuando el concepto de bio-
disponibilidad es aplicado para
comparar la eficacia terapéutica de
dos o más formulaciones diferen-
tes que contienen un mismo prin-
cipio activo, considerando a una de
ellas como un estándar aceptable,
constituye un estudio de BIOEQUI-
VALENCIA. Es decir, que la bioequi-
valencia consiste en demostrar que
otros preparados farmacéuticos son
comparables o equivalentes en
cuanto a su actividad biológica, con
uno igual ya aprobado que se en-
cuentra en el mercado  (Gráficos 2
y 3)(1).

Según la FDA, se llaman for-
mas farmacéuticas BIOEQUIVALEN-
TES, cuando los parámetros biofar-
macéuticos no muestran diferencias
significativas cuando se les adminis-
tran en la misma dosis molar de mo-
lécula terapéutica, bajo condiciones
experimentales similares, en dosis
simple o múltiple(1).

En los EE.UU.  se ha plantea-
do que sería deseable que todas las
formas farmacéuticas, que contie-
nen un mismo principio activo pue-
dan ser intercambiables, lo que re-
queriría que fueran bioequivalen-
tes, o que para propósitos espe-
ciales o buscados, tuvieran una
etiqueta que permita su identifica-
ción y expresase su diferente perfil
cinético.

La FDA ha establecido requi-
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GRAFICO 2
COMPARACION DE LAS CURVAS DE DOS PREPARADOS INEQUIVALENTES
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GRAFICO 3
COMPARACION DE LAS CURVAS DE DOS PREPARADOS BIOEQUIVALENTES


