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TIPOS DE ESTUDIOS PARA DEMOSTRAR 
EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA IN VIVO

ESTUDIOS BIOEQUIVALENCIA (FARMACOCINÉTICOS)

• Estudios realizados bajo condiciones estandarizadas en donde se busca cuantificar la
concentración del p.a. en función del tiempo con el objetivo de comparar la
biodisponibilidad entre dos productos.

ESTUDIOS FARMACODINÁMICOS

• Estudios en donde la respuesta medida es el efecto farmacológico o terapéutico.

ESTUDIOS CLÍNICOS COMPARATIVOS

• Estudios realizados en pacientes que presentan una patología específica en donde se
determina la respuesta terapéutica.

Art. del 85 al 91; Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de  mayo de 2024.



Concepto de Bioequivalencia

Condición que se da entre dos productos 
farmacéuticos, que son equivalentes 
farmacéuticos y que muestran una misma 
biodisponibilidad, según una serie de 
criterios establecidos, de tal forma que sus 
efectos son esencialmente los mismos. 
Ley No. 419 de 01 de febrero de 2024.

Cmáx: Concentración máxima del principio 
activo
Tmáx: Tiempo en el que se alcanza la 
concentración máxima
AUC: Grado o intensidad de la absorción 



ASPECTOS A TOMAR EN CUENTA DURANTE LOS ESTUDIOS DE 
BIOEQUIVALENCIA IN VIVO

Parámetros 

Farmacocinéticos a 

evaluar

Tipo y número de 

sujetos

Instalaciones 

clínicas y de 

laboratorio.

Administración del 

medicamento en 

ayunas o con 

comida 

Tiempos de 

muestreo
Diseño del Estudio

Criterios de 

aceptación de la 

Bioequivalencia

Período de 

lavado

Art. 92; Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.



TIPO Y NÚMERO DE 
SUJETOS

▪ Justificación del número de
sujetos. Debe de garantizar el
poder de la pruebas desde el
punto de vista estadístico.

▪ El número de sujetos en la
mayoría de los casos oscila
entre 18-24.

▪ Sujetos sanos / Pacientes

▪ Hombres / Mujeres

▪ Se debe establecer criterios
de inclusión y exclusión.



DISEÑO DEL ESTUDIO

▪ Diseño 2x2
▪ Diseño semi-replicado*
▪ Diseño full replicado*
▪ Paralelo*
▪ Dosis múltiple
*Deben estar justificados sobre la base del
coeficiente de variación intrasujeto y/o tiempo
de vida media del fármaco Diseño cruzado aleatorizado, abierto, 

de secuencias y dos períodos (2x2)

Laosa O. y Col. Estudios de bioequivalencia: la necesidad de establecer la fiabilidad de los medicamentos genéricos. 2009



¿QUÉ POTENCIA DEBO UTILIZAR EN MI ESTUDIO IN VIVO?

Usualmente la potencia
más alta; sin embargo,
por razones de seguridad
se pueden aceptar la
realización de estudios de
bioequivalencia con las
dosis menores (Justificar).



INSTALACIONES CLÍNICAS 
Y DE LABORATORIO

✓ Buenas Prácticas Clínicas y Buenas 
Prácticas de Laboratorio o Buenas 
Prácticas de Biodisponibilidad / 
Bioequivalencia.

▪ Emitido por una autoridad 
competente.

▪ Vigente al momento de la 
realización del estudio.

Art. 92; Decreto Ejecutivo No. 27 de 10 de mayo de 2024.



¿EL MEDICAMENTO DEBE SER ADMINISTRADO EN 
AYUNAS O CON COMIDAS?

Dependerá de como es 
administrado el medicamento 
innovador o referencia en la 
práctica clínica.
▪ Los alimentos afectan o no 

la biodisponibilidad.
▪ Reducir efectos adversos 

gastrointestinales.



PARÁMETROS FARMACOCINÉTICOS A 
EVALUAR

Parámetros farmacocinéticos
primarios:
▪ Cmáx

▪ AUC0-t

▪ AUC0-inf

Parámetros farmacocinéticos
secundarios:
▪ Tmáx

▪ Kel

▪ t1/2

▪ Cl

▪ Vd

Laosa O. y Col. Estudios de bioequivalencia: la necesidad de establecer la fiabilidad de los medicamentos genéricos. 2009



PERIODO DE 
LAVADO

Debe ser > 5-7 t1/2

Libre texts Español: 14.6: Vida media y cinética de desintegración radioactiva



TIEMPO DE MUESTREO

Debe incluir:

▪ Predosis
▪ Al menos 1-2 puntos antes 

de Cmáx.
▪ Al menos 2 puntos 

entorno al Cmáx.
▪ Al menos 3-4 puntos en la 

fase de eliminación.



CRITERIO DE ACEPTACIÓN

CI 80-125%
CI 90-110% (para productos con estrecho 
margen terapéutico)

CI, fuera del rango 80-125% pero con CV 
intrasujeto >30% (-Solo para Cmáx-) 

CI fuera del rango 80-125%



OTRAS CONSIDERACIONES A TENER 
EN CUENTA EN UN ESTUDIO DE 
BIOEQUIVALENCIA IN VIVO

▪ Analito(s) a cuantificar
▪ Validación de la Metodología 

analítica
▪ Elección del medicamento de 

referencia


