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El Proceso del Desarrollo de las Drogas y la FDA:
Como la Agencia se Asegura Que Las Drogas

Sean Seguras y Efectivas

Paratratar pacientesen 1534 enun
pueblo agobiado por unaplagaen
Alemania, Paracd susd famoso
médico y quimico SUizo, hacia
pildorasen d actoy en donde
eduviera, usando pedazos de pan.
Hoy & procedimiento paraproducir
unadrogay traerlahagtalapropia
camadd paciente tomaun promedio
de 85 afios, cuesta cercade $500
millonesde ddlares, eincluye un
riguroso examen, revison e
ingpeccion, por partedela
Administracién de Drogasy
Alimentos (FDA). Contrario alas
pildoras de pan que Paracd sus
fabricaba entonces, las drogas
gprobadas hoy por laFDA, cumplen
las més dtas specificaciones
cientificasy han demostrado s
segurasy efectivas.

Lamayoriadd desarrollo de
drogas modernas comienzaen
laboratorios, donde cientificos
ensgyan |los efectos de mezdlas
quimicas en enzimes, cultivosde
bacterias, microorganismosy otras
substancias envudtasen laenferme-
dad cuyo tratamiento dlos buscan.
Los productos quimicos potencid-
ment efectivos son luego ensayados
en doso mésespeciesdeanimaes,
paradeterminar 9 pueden ser usados
sin pdigro en sereshumanos. No
mésde5 en 5,000 delasmezclas
ensayadas son aceptables después de
los exdmenes preclinicos paraluego
ser sometidas aestudios dlinicos

S laFDA encuentralologrado
prometedor y un ingitucionda repaso
de unajuntade cientificos, especia-
ligasen éicay profesondesend
cuidado delasdud aprueban € pro-

Ayuda Répida Para Los
Pacientes

LaFDA frecuentemente usamedidas
que ahorran tiempo para hacer llegar
nuevas eimportantes drogas alos
pacientes que las necesitan:

* Aprobacion acelerada puede ser
concedidaadrogas que han mostrado
promesaen d tratamiento de enferme-
dades serias que amenazan lavidade
pacientes paraquienes no existe una
tergpiaadecuada. Drogas merecedoras
de prioridad, algunas veces son juzga:
das por sus efectos por unasefid apa
rente que quizas anticipaun beneficio
clinico paralos pacientes—tales como
€l recogimiento de tumores cancer-
0S0s—Y SU gprobacion es seguida por
experimentosdelaFae IV para
investigar su efectividad alargo plazo.
* Treatment Investigational New Drug
(IND) ladesignacion habilitaalos
pacientes que no estén inscritosen los
experimentosclinicos, parausar las
prometedorasy tavez sdvadoras
drogas mientras que éstas todaviaestén
en estado probatorio. Por gemplo,
cuando los primeros ensayos dela
drogaantivird AZT en 1985 mostraron
resultados dentadores en 330 pacientes
con SIDA, laFDA autoriz6 untrata:
miento IND paramés de 4,000 perso-
nas con laenfermedad, antes de que
AZT fueragprobadaparad mercado.

tocolo del estudio del patrocinador
deladroga, étaavanzaaunaserie
de ensayos en seres humanos. Cada
nuevafase es proclamadacomo un
exitoso resultado de laanterior:

* Edudiosen laFasel invedigan d
producto en buscade posibles
efectos adversos en un pequefio
ndmero de voluntarios sdudables.

* Edudiosen laFasel! investigan
laefectividad deladrogaen pacien
tesquetienen laenfermedad o
condicion que d producto se supone
quevaatratar.

* Edudiosen laFaselll buscan
determinar lasegurided deladroga,
su efectividad y dosificacion. Enes-
tosensayos cientos o milesde pa
cientes son asignadosd azar parase
tratados con ladrogasiendo investi-
gada, con unasubstanciacontrolada
0 con masfrecuencia, un placebo.

* Losresultados delosensayosdela
Faselll, son presentadosalaFDA
para unanuevaingpeccion por un
grupo de quimicos, médicos, epi-
demidlogosy otrosespecididas La
criticatareade este grupo, frecuen-
temente compartida.con un grupo de
expertos, Srveparajuzgar 9 los
ensayos han demostrado quelos
beneficiosdd producto paralasdud
sobrepasan asusriesgos. Unica
mente |os productos que pasan esos
examenesy pruebas pueden ser
gorobados parad mercado.

Paramésinformacion, vistela
paginadelaFDA enlalnternet:
wwwifda.gov/cder/handbook!.
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