Editorial

Estudios clinicos con farmacos producidos en
Colombia: se abre una puerta

L os estudios realizados en Colombia utilizando medicamentos producidos por nuestras casas farma-
céuticas son en el mejor de los casos pocos, y en el area de los farmacos utilizados para el tratamiento de
padeci mientos reumatol 0gicos, esta situacion es mayor. La normatividad vigente exige que las casas far-
maceéuticas presenten estudios de biodisponibilidad y de bioequivalencia, pero los estudios clinicos no son
necesarios para la aprobaciéon de un medicamento!. Para el caso de los medicamentos |lamados no
innovadores con denominacién de marca, o medicamentos “copia’ como se conocen, la calidad se deter-
minaatravés de su equivalenciafarmacéuticay terapéuticacon respecto al producto innovador. Laequiva-
lencia farmacéutica se demuestra verificando que el fabricante implemente, adecuadamente, |as Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) y las Buenas Précticas de Control de Calidad (BPCC) en su laboratorio;
que el producto cumpla con las especificaciones de controles fisicoquimicos exigidos para el producto en
la farmacopea y/o textos oficiales adoptados en el pais; y que las caracteristicas relativas a la forma de
dosificacion, dosis e indicaciones de uso rotuladas sean equivalentes alas del innovador. La equivalencia
terapéutica se determina mediante los |lamados estudios de bioequivalencia®. Sin embargo, los estudios
clinicos, que demuestren no solo cualidades farmacol 6gicas sino resultados pal pabl es en pacientes af ecta-
dos con la patologia para la cual seran aprobados, no son necesariosy solo seran pedidos en casos consi-
derados “ pertinentes’?.

Lautilizacién de los medicamentos no original es plantea multiples situaciones que son interesantes; por
gjemplo, las actividades de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) relativas a los medicamentos se
basan en el documento “WHO medicines strategy: framework for action in essential drugs and medicines
policy 2002-2003". El objetivo de la estrategia es aprovechar al maximo los medi camentos esencial es para
salvar vidas y mejorar el estado de salud de la poblacién. Uno de los cuatro objetivos de esta estrategia
consiste en aumentar la calidad y seguridad de los medicamentos®. Esta politica esta trazada para paises
como el nuestro, en donde el 50% de la poblacién esta en la linea de la pobreza®.

L os autores del Unico estudio de bioequivalencia hecho en Latinoamérica con bisfosfonatos responden
una carta enviada al editor con este parrafo final: “Los datos que demuestran la eficacia, incluyendo la
biodisponibilidad y los resultados clinicos, asi como la seguridad y latolerabilidad de copias, son esencia-
les para que el paciente y el médico tengan confianza en estos productos’*.

Espor todo lo anterior que larealizacion de un estudio clinico, con pacientes nuestros, utilizando farmacos
producidos en nuestro pais, asi no se hubiese realizado con fines de aprobacion, |lamalaatencion inmedia-
tamente. El trabajo realizado por el Dr. Jaller y sus colaboradores, con la asesoria metodol 6gica del grupo
de la Fundacion Cardiovascular de Bucaramanga®, rompe el hielo y puede ser el punto de inicio para que
los reumatdlogos miembros de la Asociacion Colombiana de Reumatologia, que tienen la experiencia y
conocimientos necesarios, participen en la realizacion de trabajos clinicos que permitan demostrar si 1os
medicamentos producidos en Colombia tienen las calidades necesarias para poder suplir las necesidades
de salud de ese 50% de la poblacién que no tiene acceso a los medicamentos original es.

La Asociacion Colombiana de Reumatologia
apoya la década del hueso y la articulacion
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| ndicaciones alos autores

La Revista Colombiana de Reumatologia es
el organo oficial dela Asociacion Colombianade
Reumatologia y como tal publica articulos de la
especialidad o relacionados con ella. La Revista
se publicacadatres meses (marzo, junio, septiem-
bre y diciembre) y esta dirigida a los internistas
generales, subespecialistas en otras areas, y mé-
dicos generales.

L ostrabajos deben ser remitidosalaAsociacion
Colombiana de Reumatologia, oficina 603, calle
94 No. 15-32, teléfonos: 6350840 - 6350841 -
6215134, Fax: 6215145, en original y dos copias,
del manuscrito y todo el material grafico incluido,
en papel bond, medida estandar 1SO A4, con mar-
genes de por lo menos 2,5 cm acadalado, impreso
solo sobre una cara de papel y con doble espacia-
do, acompafiado del disquete o medio electrénico
con el contenido (incluyendo texto, tablas, figuras
y graficas), especificando el programa en el cual
fue procesado, preferiblemente con |l etratamario 10
a 12 puntos, Microsoft Office Word.

L os autores que envien articul os para ser publi-
cados en la Revista Colombiana de Reumatol ogia,
deben enviar unacertificacion en donde conste que
el manuscrito sometido a consideracion no ha sido
publicado previamente y no se encuentraen la ac-
tualidad en consideracion para la publicaciéon en
otro medio. Esto incluye simposios, librosy publi-
caciones preliminares de cualquier clase, excepto
resimenes de 400 pal abras 0 menos.

El manuscrito debe ordenarse en lasiguientefor-
ma: (1) una pagina con el titulo, (2) una pagina
con el resumen, en Espafiol y en Inglés, incluyen-
do las palabras clave, (3) texto, (4) referencias, (5)
leyendas, (6) figuras y tablas. Las paginas deben
ser enumeradas, comenzando con la pagina del ti-
tulo, como péagina No. 1.

Titulo

La primera pagina debe incluir:

Titulo del articulo (eninglésy espafiol), el nom-
bre del autor o autores (nombre, apellidos y gra-
do). El titulo debe ser lo més conciso y claro posible,

ademas de reflejar el contenido del articulo; no se
deben usar abreviaturas en el mismo. Nombre y
direccion de la instituciéon o instituciones en las
cuales serealizo el trabagjo, incluyendo la ciudad y
el pais, si fue soportado por algunabeca o por fon-
dos de farmacéutica y la direccion a donde se les
debe escribir a los autores.

Resumen

El resumen debe constar de 100 a 250 palabras
en los articul os originales grandes, incluyendo ade-
mas los articulos de revision y reflexion, y de 50 a
100 palabras paralos informes de casos clinicos. Se
deben enviar en hoja separada (en Espariol e Inglés).

Si el resumen corresponde a un trabajo original
o de reflexion, debe ser estructurado e incluir los
siguientes subtitulos: introduccién, objetivos, ma-
teriales y métodos, resultados y conclusiones. No
deben utilizarse abreviaturas en el resumen, excepto
cuando se utilizan unidades de medida.

Palabras Clave

Todo articulo debe llevar de 3 a 10 palabras cla-
ve (key words) en cada idioma (Espafiol e Inglés).
Para este propésito deben utilizarse los términos
enlistados en el Medical Subject Headings (MeSH)
del Index Medicus; en el caso de términos de re-
ciente aparicién que aun no figuren en los MeSH,
pueden usarse las expresiones actuales (consultar:
http://www.nIm.nih.gov/mesh/meshhome.html).

Texto

El texto debe, en lo posible, seguir este orden:
introduccién, métodos, resultados, discusion, con-
clusiones, declaracion de conflicto de intereses,
fuente de financiacion, referencias.

En lo posible no utilizar abreviaturas; sin em-
bargo, cuando estas se utilizen, deben ser precedi-
das por €l significado completo de las mismas la
primeravez que aparezcan en el texto.

Cadareferencia, figura o tabla se debe citar en €l
texto en orden numeérico (el orden en el cual se men-
cionaen €l texto determinaralos nimeros de las re-
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ferencias, figuras o tablas). Se deben indicar en el
texto los sitios de las figuras y tablas. Lasfiguras se
incluyen cada una en pagina aparte, con sus leyen-
das correspondientes. Los cuadros se adjuntan en
hoja aparte, elaborados en el modelo més sencillo
de tablas del programa Word y las copias en impre-
soraléser. Deben ordenarse secuencial mente.

Delas figurasy fotografias, se adjuntan tres co-
pias, sefialando la identificacion de las mismasy la
orientacion al respaldo y acompariadas del corres-
pondiente pie de foto en hoja aparte. Las figuras no
deben ser mayores de 203 x 254 mm (8 x 10 pulga-
das) y deben contar con larespectivaautorizacion si
el material ha sido publicado previamente o si lafi-
gura identifica seres humanos.

Referencias

Lasreferencias bibliograficas deben estar escri-
tas en doble espacio, se enumeran en el orden de
aparicion en el texto en niumeros arabigos, colo-
candolas entre paréntesis. Seindicainicialmentelos
autores, con el apellido y las iniciales del (los)
nombre(s) (sélo usar “et al.” paramas de seis auto-
res), el titulo, larevistadelaque proviene con abre-
viaturas segin el Index Medicus de la National
Library of Medicine, el afio de publicacion, el vo-
lumen, lapaginainicial y final (estilo Vancouver).

Lostitulos de las revistas se escribiran segun el
estilo empleado en el Index Medicus, paralo cual
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se puede consultar la “List of Journals Indexed”
que se edita anualmente como publicacién especi-
ficay en el nUmero correspondiente al mesde ene-
ro de Index Medicus. El listado también se puede
obtener en: http://www.nlm.nih.gov. Para el caso
delaRevista Colombiana de Reumatologia, el nom-
bre corto es: Rev.Colomb.Reumatol.

Nomenclatura

L os nombres de género y especie deben escri-
birse en letra cursiva. Los nombres de microor-
ganismos se escriben completos|laprimeravez que
se citan, incluso en el titulo y en el resumen, y lue-
go se usa solamente lainicial del géneroy perma-
nece el nombre completo de |a especie.

Etica
Los autores firmantes de los articul os aceptan la

responsabilidad definida por el Comité Internacio-
nal de Editores de Revistas Médicas.

En general las normas deben seguir los linea-
mientos expresados por el comité internacional de
editores de revistas médicas sobre Requerimientos
Uniformes para Remitir Manuscritos a Revistas
Biomédicas: http://www.icmje.org

Todo trabajo serd evaluado por paresy se indi-
cara a vuelta de correo si se acepta para publica-
ciony si requiere modificaciones previas.



