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Resumen

Objetivo. Analizar la visién de los genéricos desde el punto de vista del
farmacéutico comunitario.

Metodologia. Se disefidé un cuestionario con tres preguntas para obtener el
grado de conocimiento sobre medicamentos genéricos y, si éste era
satisfactorio, una cuarta para preguntar si observan diferencias de eficacia y
seguridad en sus pacientes. Completaron el cuestionario 120 farmacéuticos
comunitarios de diferentes poblaciones del entorno de los autores.
Resultados. De los 120 farmacéuticos entrevistados, el 30,91% conocian el
margen de variabilidad permitido en cuanto a biodisponibilidad en
medicamentos genéricos. De estos, el 95% no apreciaban diferencias en
eficacia y seguridad entre genéricos y marcas en sus pacientes.
Conclusiones. Son pocos los farmacéuticos que parecen conocer los
genéricos, y la mayoria de los que los conocen no aprecian diferencias en sus

pacientes entre éstos y los de marca.
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Introduccion

Hoy en dia se sigue proporcionando informacion interesada en relacion al
concepto, calidad o prescripcion de farmacos genéricos, lo que produce cierta
desorientacion y confusion entre los profesionales sanitarios y conlleva que
muchos no confien en la eficacia y seguridad de estos farmacos.

La aparicion de los farmacos genéricos en Espafia se ha visto marcada por la
singular legislacién de las patentes de medicamentos®. Se entiende por
farmaco genérico todo medicamento que tenga la misma composicién
cualitativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y
cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada
por estudios adecuados de biodisponibilidad (Ley 29/2006, de 29 de Julio. BOE
n® 178). Debe contener el mismo principio activo y en la misma dosis que el
medicamento de referencia, aunque puede diferir en los excipientes. En
segundo lugar, se considera que forman parte de un mismo principio activo las
diferentes sales, ésteres, éteres, isbmeros, mezclas de isémeros, complejos o
derivados del mismo principio activo. En tercer lugar, deben tener la misma
forma farmacéutica que la del medicamento de referencia, salvo en el caso de
formas farmacéuticas de liberacién inmediata administradas por via oral (por
ejemplo, cipsulas y comprimidos). Y por ultimo, la equivalencia con

el medicamento de referencia debe demostrarse por medio de estudios
farmacocinéticos de biodisponibilidad, ya que éstos son los mas sensibles para
detectar diferencias entre formulaciones que contienen el mismo principio
activo.

La utilizacién de medicamentos genéricos se ha consolidado desde hace algo
mas de una década como una de las estrategias méas efectivas para la mejora
de la eficiencia de la prestacion farmacéutica. En un contexto de recursos
limitados, continla siendo necesario profundizar en las garantias que ofrecen
estos medicamentos, en la evidencia disponible sobre sus resultados clinicos y
en la constatacién del importante ahorro que supone su comercializacién y
consumo®.

De la definicion legal de genérico, el aspecto que suscita mayor interés a
médicos, farmacéuticos y pacientes es el de la bioequivalencia, que garantiza

gue un medicamento genérico sea intercambiable con el de referencia. Esta



condicion se demuestra mediante ensayos clinicos de bioequivalencia o
equivalencia en vivo, que tienen por objeto demostrar que dos formulaciones
de un mismo principio activo presentan un comportamiento farmacocinético tan
semejante que puede asumirse que presentaran, de la misma forma, efectos
farmacolégicos semejantes®.

Dos farmacos bioequivalentes son iguales en «composicion» en el principio
activo (tanto desde el punto de vista de la calidad como de la cantidad), en
«eficacia» y «seguridad» demostrada al exigir la bioequivalencia con el original
y excluir la posibilidad de que existan diferencias clinicamente relevantes, y

en «calidad», pues ambos estan sometidos a la misma normativa y control de
calidad, tanto en la fabricacion como en la comercializacion. Dos farmacos
bioequivalentes pueden diferir en el precio (el genérico suele ser de menor
precio) o en los excipientes que, al haberse demostrado la bioequivalencia, no
afectan a la eficacia ni a la seguridad, y sélo tienen importancia en casos

de alergia o intolerancia, pudiendo producirlos tanto los del genérico como los
del original. Hoy en dia, la bioequivalencia entre dos especialidades
farmacéuticas es un requisito indispensable en la autorizacién

de comercializacion tanto de los medicamentos genéricos y las copias como de
las nuevas formulaciones del farmaco original®.

Para que dos productos sean bioequivalentes, segun normas internacionales
de consenso (EMEA 2001, FDA 2002), se requiere que el intervalo de
confianza (IC) del 90% para la diferencia o razén entre las medias de la AUC y
la Cnax de las dos formulaciones debe estar incluido entre el £ 20% del valor de
referencia (80-125% para parametros transformados logaritmicamente). Estos
valores se aceptan por las autoridades reguladoras como la maxima diferencia
aceptable carente de relevancia clinica®. Cuando se emite un dictamen de
bioequivalencia entre una especialidad farmacéutica genérica (EFG) y la
especialidad de investigacion original, la administracion sanitaria avala que la
respuesta del paciente (eficacia clinica) a ambas especialidades sera similar®.
Cuando aparecen los genéricos, sale a la luz el «+/-20%» y se empieza a
interpretar, de forma errénea y no bien intencionada, como una diferencia del

20% de la cantidad total del principio activo entre las dos especialidades



Objetivos

» General. Analizar la visiéon de los medicamentos genéricos desde el punto de
vista del farmacéutico comunitario.

» Especificos. Averiguar el grado de conocimiento sobre los medicamentos
genéricos de los farmacéuticos comunitarios del entorno de los estudiantes de
Farmacia de la Universidad Cardenal Herrera CEU. Conocer la percepcion del
farmacéutico comunitario en cuanto a si el medicamento genérico cumple su

objetivo terapéutico o no.

Metodologia

Para realizar el estudio se disefid un cuestionario que, previamente validado
por el farmacéutico responsable de la materia «Farmacologia Aplicada», fue
realizado a los farmacéuticos comunitarios de diferentes poblaciones del
entorno de los once estudiantes de 5.° de Farmacia, autores del presente
trabajo.

Para la obtencién de resultados se realiz6 un protocolo en cuanto a las
preguntas que realizar y la manera de realizarlas. Tras la seleccién de los 120
farmacéuticos comunitarios, se les realizo el siguiente cuestionario tras la
presentacion pertinente como alumnos de la Universidad CEU Cardenal
Herrera:

1. ¢ Conoce el margen de diferencia en biodisponibilidad entre distintos
genéricos?

2. ¢ Y el margen entre dos medicamentos de marca?

3. ¢Y el existente entre un medicamento genérico y uno de marca?

Con estas tres preguntas, los autores creemos averiguar el grado de
conocimiento sobre los genéricos. Una vez respondidas estas preguntas (cuya
resolucién es +/- 20%) a aquellos farmacéuticos que hayan demostrado
conocer los genéricos se les pregunta si observan diferencia de efectividad y/o
seguridad entre el uso de medicamentos de marca y genéricos en los mismos

pacientes.



Resultados

De los 120 farmacéuticos entrevistados, el 30,91% conocen el margen de
variabilidad permitido en cuanto a biodisponibilidad en medicamentos
genéricos. De los que lo conocen, el 95% no aprecian diferencias en
efectividad y seguridad entre genéricos y marcas en sus pacientes.

Discusién

Segun el estudio realizado por Sigma Dos para Ratiopharm y Fefe, entre la
Poblacién General, Médicos y Farmacéuticos’, el 64,6% de los farmacéuticos
entrevistados consideraba que existe equivalencia terapéutica entre los
medicamentos genéricos y los de marca, y que por lo tanto son intercambiables
entre si; no habiendo tenido en cuenta previamente el grado de conocimiento
de los sujetos respecto a los medicamentos genéricos.

En el presente estudio, en el que no sélo se ha tenido en cuenta ese
conocimiento, sino que se ha ido mas alla en el sentido de considerar solo la
opinion de los que han demostrado conocerlos a fondo, el 95% de los
farmacéuticos que demostraron tener conocimiento exacto acerca de la
biodisponibilidad y diferencias entre genéricos y marcas ha considerado gue no

existe diferencia entre ellos.

Conclusiones

* Solo un tercio de los farmacéuticos entrevistados han demostrado tener un
conocimiento profundo sobre los medicamentos genéricos.

» Una gran mayoria de los farmacéuticos que han demostrado conocerlos han
manifestado que no observan diferencias en sus pacientes entre éstos y los de
marca.

* Seria necesario disefiar estrategias de informacién dirigidas a los

farmacéuticos comunitarios en materia de medicamentos genéricos.
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