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“Como industria local hemos podido ofrecer productos de calidad y econémicos”

ejecutivo de Asilfa:

Como industria local hemos

podido ofrecer productos
de calidad y econémicos”

Los medicamentos genéricos en nuestro pais son los mas econdmicos en Latinoameérica con un valor promedio
de 11 ddlar versus 4.4 dolares promedio en Latinoamérica. Con este antecedente, Elmer Torres, vicepresidente
ejecutivo de Asilfa, aborda los avances y desafios de la industria farmacéutica en la bioequivalencia.

Por: Romina Jaramillo di

En Chile, se estima que a la fecha

hay alrededor de 11.000 produc-

tos farmacéuticos registrados, de

los cuales solo 3.418 tienen estu-
dios de bioequivalencia. Es decir, mas de dos
tercios de los productos no han cumplido
con dichos estudios.

Al respecto, Elmer Torres Cortés, vicepre-
sidente ejecutivo de la Asociacion Industrial
de Laboratorios Farmacéuticos (Asilfa), expli-
ca la relevancia de la bicequivalencia en los
medicamentos y como la industria farmacéu-
tica ha trabajado en esto: "Vemos que la dis-
cusion hoy se centra fundamentalmente en
la bioequivalencia. Sin embargo, para aplicar
una politica de intercambiabilidad segura y
eficaz de medicamentos -como se pretende

impulsar en la Ley de Farmacos II- se requie-
re cumplir con mayores exigencias”.

En esa linea, Torres plantea que ademds de
las pruebas de bicequivalencia, los medicamen-
tos deben cumplir otras condiciones, tal como
lo indican las recomendaciones entregadas por
la Organizacién Mundial de la Salud.

“La OMS sefiala que para que un producto
farmacéutico multifuente (genérico) pueda
ser intercambiable, debe cumplir adicional-
mente con otros requisitos, tanto o mas impor-
tantes que la equivalencia terapeutica, como
es el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (GMP) y presentar los mis-
mos estandares de calidad, eficacia y segu-
ridad que el producto utilizado como refe-
rente”, indica el ejecutivo de Asilfa.

Dentro del cumplimiento de las GMP, que
abarca desde las instalaciones y equipos con
los cuales se fabrican los productos, se encuen-
tran comprendidos también los procesos y
procedimientos con los que son elaborados
y controlados, hablamos de validacion de
procesos y de métodos analiticos. Es asi como
Elmer Torres sostiene que: “Sin que se cum-
plan simultaneamente estas exigencias, no
es posible asegurar que una bioequivalencia
sea sostenible en el tiempo y de lote a lote
de producto, puesto que incluso pequerias
modificaciones en los procesos, métodos o
proveedores pueden conducir a fallas en el
comportamiento de los productos en el orga-
nismo, es decir, afectar su bioequivalencia al
punto de invalidarla”.

La industria farmacéutica con produccion local es estratégica para
cada pais y esto ha quedado demostrado con la pandemia del
COVID-19, ya que al haber una crisis sanitaria los paises desarrolla-
dos cierran sus fronteras y garantizan primero su abastecimiento
interno. En este sentido, desde Asilfa creen que “es necesario que
Chile vuelva en un futuro préximo a producir vacunas como lo hacia

PRODUCCION LOCAL

hasta el afio 2002. Hoy, Argentina y México ya estan produciendo
algunas fases de la vacuna para el COVID-19 en convenio con la
empresa Astraxeneca. Esperamos que este recientemente convenio
que acaba de firmar Asilfa y la Universidad de Chile apunte a poder
sentar las bases de un nuevo proceso para que Chile vuelva a produ-
cir vacunas y productos biotecnologicos”, puntualiza Torres.
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Elmer Torres, vicepresidente
ejecutivo de Asilfa, sefiala que
la industria local ha podido
ofrecer a la poblacion produc-
tos de calidad garantizada y
econdmicos, "Cuando se pro-
duce el término de una patente
de un medicamento innovador
~que son los mds caros-, Noso-
tros podemos ofrecer un medi-
camento alternativo mas eco-
némico al mercado, esto per-
mite que los medicamentos
genéricos en nuestro pais sean
los mas econémicos en
Latinoamérica con un valor
promedio de 1.1 délar versus
4.4 dolares promedio en
Latinoamérica. Hemos avanza-
do mucho como pais en la
region con una gran inversion
del sector productivo local y
robustecido con una agencia
sanitaria nivel [V del Instituto de
Salud Publica, pero aln queda
mucho por construir para que
en los proximos afios pedamos
hablar de un 100 % de inter-
cambiabilidad en los medica-
mentos”, dice.
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