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MITO: LOS MEDICAMENTOS GENERICOS SON DE PEOR CALIDAD Y
CONLLEVAN MAS RIESGO QUE LOS MEDICAMENTOS DE ORIGEN

Para el olfato de la Julieta de Shakespeare, una rosa — sea cual fuere
el nombre - siempre exhala un aroma agradable. Para los canadien-
ses, sin embargo, el nombre de un medicamento es importante.
Aunque el uso de medicamentos genéricos es corriente en los
hospitales, y pese a que los seguros provinciales intentan convencer
al pablico de utilizar las versiones genéricas de los farmacos
prescritos, los resultados de la investigacion cientifica parecen
indicar que ciertos consumidores se muestran reticentes al cambio
(i, ii). Ademas de percibirlos como méas peligrosos y menos eficaces
que los medicamentos de marca (i, i), algunos pacientes temen que
tengan efectos secundariosy que sus médicos tampoco sean
partidarios de prescribir genéricos (i).

El hecho de que pocos profesionales de sanidad discutan del tema
de los medicamentos genéricos con sus pacientes, complica la
situacion (i). Debe también tenerse en cuenta que la presidn que
ejercen los clientes, la falta de informacién y su fidelidad a ciertos
fabricantes pueden inducir a los médicos a recetar marcas (iii, iv),
lo que puede aumentar las dudas sobre los genéricos.

Todo ello contribuye a que el puiblico canadiense se pregunte por
qué los planes locales sobre farmacos han adoptado politicas de
substitucion de medicamentos de marca por genéricos menos
costosos (v). Y concluir que el ahorro cuenta més que la calidad y la
seguridad...

DISTINTO EMBALAIJE, IGUAL CALIDAD

Los medicamentos genéricos contienen los mismos ingredientes
terapéuticos que las marcas (vi). La principal diferencia entre ambos
es que el genérico no puede fabricarse antes de que expire la
patente de la marca original vii, viii. Los medicamentos genéricos
son generalmente mas baratos (ix, xi) que las marcas (45% de
ahorro por término medio [vii]), pero su forma y color son a veces
distintos (vi). A menudo, los producen grandes fabricantes; notese a
este respecto el resultado de una estimacién de 2004, segin la cual
el 27% de los medicamentos genéricos del mercado canadiense
eran, en realidad, pseudogenéricos, fabricados por la misma
empresa que producia los farmacos de marca (xii).

Poco importa quién los fabrica: todos los medicamentos que se
prescriben en Canadd son inspeccionados por Santé Canad3, que
verifica su composicién y se asegura de que las instalaciones y los
métodos de fabricacién siguen las directivas federales en la materia
(v-vii).

El proceso de verificacién se centra principalmente en los principios
activos que deben de estar sujetos a las normas de Santé Canada
establecidas para todo tipo de medicamentos (vi, vii).

Los fabricantes tienen que examinar cada lote antes y después de
su produccion y demostrar asi que es eficaz y no tiene riesgo (v-vii).
La composicién es lo mas importante en el proceso de inspeccion. El
principio activo debe cumplir la normativa de calidad establecida
por Santé Canada tanto si se trata de un genérico como si es una
marca. Los fabricantes estan obligados a examinar cada lote de
farmacos, durante y después de su fabricacion, para demostrar que
son exactamente igual de seguros y efectivos. Cuando los excipien-
tes, que dan color y forma al farmaco genérico, son distintos a los
que contiene la marca, el fabricante debe presentar estudios que
justifiquen que cumple la normativa de calidad (vi).

Los fabricantes de medicamentos genéricos tienen dos opciones
para demostrar la seguridad y la eficacia de sus productos. En
primer lugar, pueden efectuar sus propios ensayos clinicos y repetir
en gran medida los ensayos de los fabricantes de medicamentos de
marca (vi). O pueden comparar su farmaco con la marca original
mediante “el test de bioequivalencia” (vi). La mayoria de los
fabricantes de genéricos elige la segunda opcidn, dado que la
seguridad y la eficacia se han demostrado ya (vi). Si uno u otro
ensayo tiene éxito, Santé Canada autoriza la sustitucion del medica-
mento de marca por el genérico.

SUBSTITUCION INTELIGENTE

Tabla comparativa de precios entre cuatro medicamentos de
marcay su equivalente genérico cuya venta estd autorizada
en Canada @b

Utilizacidn Medicamento de Precio del Medicamento Precio del
(forma) origen medicamento de = genérico medicamento
(concentracion) | origen (en §) por genérico (en §) por
dosis individual® dosis individual®
Antibiotico  Zithromax (250 463 azitromicina 3
(comprimido) mg)
Hipolipemiantes = Zocor (80 mg) 2,24 simvastatina 139
(comprimido)
Ardor de Zantac (150 mg) 1,08 ranitidine 0,40
estomago
(comprimido)
Ulceras Losec(20 mg) 2,20 omeprazol 125
[comprimido)

3 La venta de todos estos farmacos esta autorizada en Canada (xii).

b Estos medicamentos han sido elegidos entre los 200 mas recetados en Canada en
2005y en 2006 (xiv).

¢ Aunque los precios indicados son los del formulario de medicamentos de Quebec de
18 de abril 2007 (xv), las diferencias entre provincias son minimas. Se trata de precios
de venta al por mayor que no incluyen ni el recargo de los farmacéuticos ni los gastos
de ejecucién de receta. Los precios han sido redondeados a la centésima.



A pesar de la evidencia, algunos canadienses pueden
mostrarse reticentes a aceptar los genéricos pese a que ya
los han utilizado antes. Pese a todo, los medicamentos
genéricos representan el 43% de las recetas prescritas en
2005 (xvi). Sin embargo, en Canad4, no siempre el equivalen-
te genérico esta disponible en el mercado. Algunos estudios
indican que, en muy pocos casos, no conviene cambiar de
medicamento, sobre todo cuando su seguridad depende de
una dosis determinada (xi).

El ejemplo méas citado en los informes de estudios cientificos
es la posible vulnerabilidad de los pacientes epilépticos ante
un cambio de medicacion (xi, xvii). No obstante, también se
ha demostrado que existen genéricos para la epilepsia que
pueden utilizarse como substitutos sin problema (xviii). En el
mercado canadiense hay miles de medicamentos genéricos y
todos ellos son bien tolerados por los pacientes que los
utilizan (con o sin conocimiento de causa). Aunque no todo el
mundo reacciona de manera idéntica al mismo medicamento,
la prescripcion apropiada de farmacos genéricos puede ser
efectiva y ahorrar costes.

CONCLUSION

Santé Canada inspecciona los medicamentos genéricos del
mismo modo que los medicamentos de marca. Algunos
pacientesy también algunos médicos quiza deberian recon-
siderar su opinién segin la cual el medicamento de marca es
siempre la mejor opcion.
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