
POBLACIPOBLACIÓÓN EN SEGUIMIENTON EN SEGUIMIENTO
(N)=(N)= 1500 pacientes1500 pacientes

Sexo masculino: Sexo masculino: 69.14 %69.14 %

Sexo femenino: Sexo femenino: 30.86 %30.86 %

RelaciRelacióón Hombre / Mujer:n Hombre / Mujer: 2.2:12.2:1

NiNiñños:os: 99  (h 15 a99  (h 15 añños)os)

Ptes con trat antirretroviralPtes con trat antirretroviral : 77 %: 77 %

ATENCIÓN DE PACIENTES HIV REACTIVOS 

SISTEMA DE ATENCISISTEMA DE ATENCIÓÓNN

InfectInfectóólogo:logo: mméédico de cabeceradico de cabecera

EnfermerEnfermerííaa--Hospital dHospital dííaa

Equipo interdisciplinarioEquipo interdisciplinario

AtenciAtencióón integral:n integral:

bio, psico, social, familiarbio, psico, social, familiar

FarmaciaFarmacia

Docencia e investigaciDocencia e investigacióónn

Red en el interior del paRed en el interior del paííss

HELIOS SALUDHELIOS SALUD



Uso de antiretroviralesUso de antiretrovirales

Distribución de esquemas ARV en Helios Salud
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Tasa de internaciónTasa de internación

Helios Salud: Tasa de  Internación 
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Administración Nacional de Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

médica (ANMAT)médica (ANMAT)
ROLROL

Eficacia: capacidad de lograr un efecto beneficioso para Eficacia: capacidad de lograr un efecto beneficioso para 
la salud del individuola salud del individuo

Seguridad: nivel de eventos o reacciones adversas Seguridad: nivel de eventos o reacciones adversas 
tolerablestolerables

Calidad farmacéutica:: cumplimiento de los estándares Calidad farmacéutica:: cumplimiento de los estándares 
internacionalmente aceptadosinternacionalmente aceptados

MODELOMODELO

FiscalizadorFiscalizador

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

Test in Test in vitrovitro:: determinan la equivalencia determinan la equivalencia 
farmacéutica. Por ejemplo: composición farmacéutica. Por ejemplo: composición cualicuali--
cuantitativa, test de disolución, cuantitativa, test de disolución, etcetc..

Test in vivo:Test in vivo: estudios de estudios de 
biodisponibilidadbiodisponibilidad//bioequivalenciabioequivalencia

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

Selección de drogas que deben ser sometidas a estudios Selección de drogas que deben ser sometidas a estudios 
dede bioequivalenciabioequivalencia basada en:basada en:

Riesgo sanitario Riesgo sanitario Probabilidad de complicaciones de la Probabilidad de complicaciones de la 
enfermedad/muerte y/o de reacciones adversas graves enfermedad/muerte y/o de reacciones adversas graves 
(bajo cociente terapéutico)(bajo cociente terapéutico)

AltoAlto

IntermedioIntermedio

BajoBajo

Modelo de países con alta vigilancia sanitariaModelo de países con alta vigilancia sanitaria

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA

ClasificaciónClasificación biofarmacéuticabiofarmacéutica según solubilidad y permeabilidad según solubilidad y permeabilidad 
(absorción)(absorción)

Clase 1: alta solubilidad y alta permeabilidadClase 1: alta solubilidad y alta permeabilidad

Clase 2: baja solubilidad y alta permeabilidadClase 2: baja solubilidad y alta permeabilidad

Clase 3: alta solubilidad y baja permeabilidadClase 3: alta solubilidad y baja permeabilidad

Clase 4: baja solubilidad y baja permeabilidad Clase 4: baja solubilidad y baja permeabilidad 

No todas las drogas requieren ser sometidas a estudios deNo todas las drogas requieren ser sometidas a estudios de
bioequivalenciabioequivalencia..

Las drogas Clase 1 quedan exceptuadasLas drogas Clase 1 quedan exceptuadas

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



Tiempo (horas)
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BIOEQUIVALENCIABIOEQUIVALENCIA

Comparación de las Comparación de las biodisponibilidadesbiodisponibilidades de una de una 
especialidad medicinal tomada como referencia especialidad medicinal tomada como referencia 
y otra en estudioy otra en estudio

BioequivalenteBioequivalente: los parámetros (AUC) se : los parámetros (AUC) se 
encuentran dentro del intervalo de confianza encuentran dentro del intervalo de confianza 
90% (80%90% (80%--125%) de los valores del 125%) de los valores del comparadorcomparador

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICIÓN 3311/01DISPOSICIÓN 3311/01

Los productos de alto riesgo sanitario son los Los productos de alto riesgo sanitario son los 
primeros en el cronograma para ser evaluados.primeros en el cronograma para ser evaluados.

El 22 de junio de 2001, la ANMAT dictó la El 22 de junio de 2001, la ANMAT dictó la 
Disposición N°3311/01 que establece Disposición N°3311/01 que establece 
condiciones para los estudios de condiciones para los estudios de 
biodisponibilidadbiodisponibilidad//bioequivalenciabioequivalencia de los de los 
antirretroviralesantirretrovirales

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64







LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICIÓN 3311/01 DISPOSICIÓN 3311/01 

Estableció el 31 de diciembre de 2001 como Estableció el 31 de diciembre de 2001 como 
fecha límite para la presentación de los fecha límite para la presentación de los 
resultados de los estudios de resultados de los estudios de bioequivalenciabioequivalencia..

Compañías farmacéuticas que comercialicen Compañías farmacéuticas que comercialicen 
más de una droga que requiera dichos estudios, más de una droga que requiera dichos estudios, 
deberán presentar al menos una droga en dicha deberán presentar al menos una droga en dicha 
fecha, y el resto el 31 de diciembre de 2002.fecha, y el resto el 31 de diciembre de 2002.

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64



LA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIALA ANMAT Y LA BIOEQUIVALENCIA
DISPOSICIÓN 3311/01 DISPOSICIÓN 3311/01 

El 10 de abril de 2002 se prorrogaron los plazos:El 10 de abril de 2002 se prorrogaron los plazos:

Una droga de la compañía farmacéutica deberá Una droga de la compañía farmacéutica deberá 
presentarse el presentarse el 31 de diciembre de 200231 de diciembre de 2002

El resto de las drogas el El resto de las drogas el 30 de junio de 200330 de junio de 2003

Boletín ANMAT Agosto 2002. Vol.X (n 3-4 unificados):33-64


