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1. Introduccion

En México, el consumo de medicamentos genéricos es
del 84%, la mayoria de ellos se usan para tratar
padecimientos cronicos, como la diabetes mellitus. En la
diabetes mellitus tipo 2 la metformina es el tratamiento
de primera eleccion y actualmente existen 34 genéricos
de este farmaco en el mercado. Para salir a la venta, un
genérico debe demostrar que es bioequivalente con la
formulacion de patente y por lo tanto intercambiable con
ésta, sin embargo, la regulacion actual no establece que
se deban realizar estudios para comparar la
bioequivalencia entre genéricos.

El uso de diferentes marcas de medicamentos
genéricos por el paciente diabético es comun, por lo que
la comparacion del perfil farmacocinético entre genéricos
de metformina es de gran importancia. En este trabajo se
compard la biodisponibilidad de tres formulaciones de
metformina en sujetos de investigacion sanos.

2. Parte experimental

Se realiz6 un estudio prospectivo, longitudinal, simple
ciego, aleatorizado de biodisponibilidad de metformina
tabletas 500 mg, dosis unica, en 12 sujetos de
investigacion. Se tomaron 15 muestras de sangre a los
siguientes tiempos: 0, 0.25, 0.5, 0.75, 1, 1.5, 2, 2.5, 3,
35, 4, 6, 8, 12, y 16 horas. Las muestras se
recolectaron en tubos de vidrio con citrato de sodio
como anticoagulante.

El analisis de las muestras se realizd con un
procedimiento analitico previamente validado en
conformidad a la NOM-177-SSA1-2013[1]. El
procedimiento analitico consistidé basicamente en un
tratamiento de muestra por precipitacion de proteinas
con el empleo de acetonitrilo, y separacion
cromatografica con una columna de interacciones
hidrofilicas (HILIC) con posterior deteccion mediante
espectrometria de masas en tandem (LC-MS-MS o
HILIC-MS-MS).

Para el célculo de los pardmetros farmacocinéticos
(ABC y Cmax) se utilizd el paquete computacional

WinNonlin version 6.3 'y SPSS version 13. La
comparacion de los parametros se hizo mediante el
intervalo de confianza clasico y las pruebas de Westlake
y de Schuirmann.

3. Resultados y discusion

No se presentaron eventos adversos en ningin sujeto.
El ABC y Cmax obtenidos para las tres formulaciones
evaluadas estuvieron dentro del intervalo de 80-125%
establecido para demostrar bioequivalencia en la NOM-
177-SSA1-2013.

Los parametros farmacocinéticos obtenidos en este
estudio con las formulaciones de ensayo y de referencia
no fueron significativamente diferentes, lo que refleja las
caracteristicas farmacocinéticas comparables de las tres
formulaciones. Estos resultados demuestran que las
formulaciones de ensayo son bioequivalentes al producto
de referencia, y entre si.

El uso de bioequivalencia farmacocinética para
demostrar que las formulaciones de genéricos son
bioequivalentes entre ellas es actualmente un tema de
discusion. Varios estudios han mostrado que las
formulaciones genéricas no son bioequivalentes al
producto de referencia en el entorno posterior a la
comercializaciéon, sin embargo, no compararon una
formulacion genérica contra otra formulacion genérica
[2-3].

4. Conclusiones

De acuerdo a los criterios de la NOM-177-SSA1-
2013, las formulaciones estudiadas mostraron ser
bioequivalentes, lo que indica que los medicamentos
genéricos evaluados son intercambiables entre si, por lo
que pueden ser utilizados de manera indistinta en la
terapéutica médica.
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