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Respuesta sobre la bioequivalencia en los medicamentos 
bioterapeúticos

Estimada doctora Diana Martínez:

Hemos tenido la oportunidad de leer su carta (1) relacionada con nuestro artículo 
de revisión: “Medicamentos bioterapeúticos: uso de toxinas botulínicas en la era de 
biosimilares” (2). Queremos manifestar nuestro acuerdo con sus comentarios sobre 
la relevancia del tema en nuestro medio, así como con sus reflexiones sobre la inter-
cambiabilidad de medicamentos y la necesidad de precisar muy bien los conceptos 
en la materia.

En particular, usted hace referencia a la confusión que puede generar la frase de 
nuestra conclusión: “los medicamentos biológicos no son intercambiables entre sí, 
aunque demuestren bioequivalencia” Con interés leímos cómo muchos de los com-
pañeros se confundieron con la última parte de la frase pues resulta contradictorio, 
ya que como usted menciona clásicamente “los estudios de bioequivalencia se rea-
lizan para demostrar que el medicamento genérico es equivalente e intercambiable 
con el medicamento original”.

Hemos tratado de hacer un ejercicio similar al suyo, y le mostramos el artículo a 
otros colegas, y no llegaron a esa conclusión que usted menciona. Bajo ese disen-
so, consideramos entonces oportuno aclarar que la frase de la conclusión significa 
que, si bien las diferentes formas de toxinas botulínicas pueden ser equivalentes en 
términos de sus efectos biológicos, no se pueden usar de manera intercambiable, 
debido a ciertas diferencias que pueden existir entre ellas. Aunque puedan producir 
resultados similares en términos de su acción paralizante sobre los músculos, las 
toxinas botulínicas no son idénticas entre sí y pueden tener variaciones en su com-
posición, potencia, duración de acción y posibles efectos secundarios, aun molécu-
las de un mismo lote. Por tanto, es importante utilizar la forma específica de toxina 
botulínica que ha sido aprobada y recomendada para un tratamiento o uso particular, 
en lugar de sustituirla por otra que podría tener características diferentes.

Es posible que algunos consideren que la palabra bioequivalencia solo aplica para 
definir intercambiabilidad o es exclusiva de los genéricos. Sin embargo, algunos au-
tores en el área de toxina botulínica precisamente ya han usado esa palabra para 
referirse al tema (3).

A lo largo de la historia de la medicina, hemos utilizado términos para referirnos a 
una enfermedad, a un signo o a un grupo de medicamentos, pero que su contexto 
claramente es diferente. Un ejemplo de ello es el paciente que es referido como 
“vértigo” o “mareo” con signo de Romberg positivo, pero en ausencia de una lesión 
propioceptiva. 
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