CARTAS AL DIRECTOR

Algunas reflexiones
sobre los medicamentos
genéricos

Sr. Director:

Los medicamentos genéricos forman parte del arsenal terapéuti-
co espailol desde hace 10 afios; no obstante, todavia suscitan opi-
niones enfrentadas. No son infrecuentes los conceptos equivoca-
dos entre los profesionales sobre este grupo de medicamentos,
en especial, el supuesto hecho de que pueden llegar a contener
hasta un 20% menos de concentracién en el principio acti-
vo (PA).

En una encuesta realizada en junio de 2007 a 495 médicos! se
concluye que un 43,2% no cree que tengan la misma utilidad te-
rapéutica y un 52% confia m4s en la marca. Por desgracia, desde
los medios de difusién y las asociaciones médicas se lanzan
mensajes contradictorios (percepcion empirica de que hay mar-
cas que funcionan mejor que genéricos, variabilidad en la res-
puesta atribuible al paciente si es el original y al fdrmaco cuando
es genérico), lo cual crea confusion.

En el otro lado de la moneda, las administraciones publicas
tratan de fomentar su utilizaciéon. Uno de los objetivos de la Ley
2972006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios2, es garantizar la sostenibilidad financiera
del Sistema Nacional de Salud. El articulo 85 estd dedicado a la
prescripcion por PA e indica que las administraciones sanitarias
fomentaran dicha prescripcion en receta médica. En Andalucia,
entre las directrices del Servicio Andaluz de Salud (SAS) recogi-
das en el Contrato-Programa de los hospitales 2005-20083, el
apartado 8 estd dedicado al Area de Promocién del Uso Racional
del Medicamento, que es definido como objetivo prioritario de
la organizacién y donde se recogen actuaciones a realizar, entre
las que destaca el fomento de la prescripcion por PA. En otros
paises de nuestro entorno, la situacién es similar. En Francia se
estd llevando a cabo una campaiia de fomento del uso del nom-
bre genérico del medicamento similar a la desarrollada en Anda-
lucia (Campagne DCI, le vrai nom du médicament)*. La Organi-
zacién Mundial de la Salud presenté un documento titulado
«Nueve soluciones para la seguridad del paciente», entre ellas,
recomendaciones para evitar medicamentos con nombre pare-
cidod.

La utilizacién de genéricos tiene aspectos positivos que es ne-
cesario resaltar: en primer lugar, la prevencién de errores de me-
dicacién que conlleva el hecho de que médico y paciente identi-
fiquen con mads fiabilidad el medicamento determinado por un
solo nombre (la media espafiola es de 5 nombres comerciales por
PA). Ademads, se favorece la mejor legibilidad de la orden escri-
ta de medicamentos®7. Un 17% de los errores de medicacion co-
municados al ISMP-Espaiia estan causados por similitud en los
nombres. En una reciente campafia de prevencion de errores de
medicacién (basada especialmente en la identificacion de erro-
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res por similitud en la apariencia escrita y en la sonoridad del
nombre de los medicamentos) se notificé un total de 1.013 erro-
res de este tipo (vélidos 937)3.

También, el uso del nombre genérico facilita la bisqueda y el
intercambio de informacién cientifica al emplearse una denomi-
nacion universal.

En segundo lugar, los medicamentos genéricos permiten
reducir el gasto de medicamentos, ya que tienen un menor cos-
te que los innovadores y, al comercializarse, fuerzan la bajada
del precio del «original». Esta reduccién supuso un ahorro del
25% en 2002 y del 50% en 2005 en la diferencia de precio me-
dio por receta de especialidad farmacéutica genérica (EFG) y
no EFG consumidas en el Sistema Nacional de Salud, segtn in-
forme del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéu-
ticos®.

En cuanto a los pacientes, demandan mejor atencion sanita-
ria'y exigen una evaluacién coste-efectividad. Al aumentar la in-
formacion médica hacia los pacientes, la aceptacion publica
de los genéricos crece. Segtn datos de 200510, un 69,5% de
los consumidores sabe qué son los genéricos, un 76,5% acepta
uno de estos, aunque un 10,3% prefiere uno de marca. La Con-
federacién de Consumidores y Usuarios considera que los pa-
cientes conffan plenamente en su médico y que debe ser éste
quien prescriba los genéricos y resuelva las dudas que puedan
generarll,

En Europa, algunos paises tienen una elevada cuota de utiliza-
cién de genéricos, como Gran Bretafa y Francia, que demues-
tran que en la practica clinica son intercambiables. Los paises
con mayor inversion en investigacion farmacéutica son los que
reflejan una mayor utilizacién de genéricos!2. En Suecia y Dina-
marca, el uso extendido del genérico contribuye a financiar la
innovacién!3: con una fuerte competencia genérica y acuerdos
entre industria y administracion, los ahorros obtenidos permiten
pagar farmacos en investigacion.

En Espafia, en marzo de 200714 habia 15.587 especialidades
registradas; de ellas, 3.473 (22,28 %) eran genéricos. Su cuota de
mercado en recetas era del 14,1% en 2005°y del 15,87% en ju-
nio de 200610; en términos econémicos supusieron el 7,6% del
gasto en 2005. Hay gran cantidad de genéricos autorizados (5
PA disponen de 1.415 presentaciones, 20 PA agrupan el 52,6%
de todos los genéricos)®. De forma natural se pasaré a una situa-
cién con menos compaifiias y presentaciones al alcanzar una
cuota de mercado del 25-30% de envases segtin la Asociacién
Espaiiola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Gené-
ricas!s.

El Instituto de Estudios Médicos Cientificos recoge, en el in-
forme «Prescripcion por PA: problemdticas y desafios»16 la
propuesta de «bioapariencia» (similitud de presentaciones).
Sin embargo, el Ministerio la considera una medida que no
debe ser impuesta, si bien, se veria como positivo el estableci-
miento de un acuerdo voluntario entre las diversas compaiiias
de genéricos.

En medio de este panorama, ;qué propuestas se pueden hacer
para el futuro? Hay algunas afirmaciones evidentes. Aunque uno



de los objetivos de la Ley 29/2006 es consolidar el uso de gené-
ricos, hasta ahora no se ha logrado. El menor precio de los ge-
néricos no supone falta de calidad en sus requisitos técnicos. La
experiencia mundial muestra que la extension en la prescripcién
y el uso de genéricos no afecta a la capacidad investigadora de la
industria, ya que la mayoria de los genéricos se fabrican y co-
mercializan por los laboratorios mds importantes. Constituyen
una préctica solidaria con el sistema sanitario y son una realidad
creciente en la mayoria de los paises de nuestro entorno. Hay que
seguir informando, tanto al usuario como a los profesionales im-
plicados, para eliminar posibles dudas. El éxito en la implanta-
cién del uso de genéricos depende fundamentalmente de la adhe-
sién de los profesionales sanitarios.

T. Ruiz-Rico, A. Moreno Villar e I. Nacle Lopez

Servicio de Farmacia. Hospital San Juan de la Cruz.
Ubeda. Jaén. Espafia.
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Cartas al Director

Cuatro casos de agranulocitosis
por tiamazol

Sr. Director:

La agranulocitosis y la neutropenia grave, acompafiadas por una
infeccion grave, constituyen la reaccién adversa mas grave y la
principal causa de muerte relacionada con el tratamiento con tia-
mazol. A pesar de ser un efecto adverso descrito y conocido, con-
sideramos de interés comunicar 4 casos de agranulocitosis en
mujeres en tratamiento con tiamazol por hipertiroidismo secun-
dario a enfermedad de Graves-Basedow. Los casos fueron detec-
tados por revision del diagndstico de ingreso al servicio de clini-
camédica desde el 15 de septiembre de 2005 hasta el 28 de abril
de 2006 (tabla 1).

Caso 1

Mujer de 64 ailos que consult6 por encontrarse febril con esca-
lofrios, rinorrea, odinofagia y mialgia. Se constaté por el andli-
sis de laboratorio un recuento de neutréfilos < 500/ul; el cuadro
clinico se interpret6 como neutropenia febril secundaria a tiama-
zol. Se suspendi6 la administracién de tiamazol y se ingresé para
su tratamiento. Inicié tratamiento con ceftriaxona 2 g/12 h y
amicacina 1 g/24 h, que continu6 durante 5 dias. A los 6 dias de
ingreso presentd un nuevo registro febril, por lo que se cambid
a ceftazidima 2 g/8 h, vancomicina 1 g/12 h y metronidazol
500 mg/6 h por via intravenosa durante 9 dfas, y se inici6 fluco-
nazol 100 mg/24 h durante 7 dias por lesiones blanquecinas en
la boca y factor estimulante de colonias de granulocitos (Fil-
grastim) 300 wmg/dia por via subcutdnea. Al noveno dia de in-
greso se constaté el primer registro fuera de la neutropenia, sus-
pendiéndose el Filgrastim. A los 17 dias de ingreso se reinicio el
tratamiento antibidtico con ceftazidima 1 g/8 h y vancomicina
1 g/12 h por posible neumonia intrahospitalaria, que luego se
cambid a imipenem 500 mg/6 h, concluyendo el tratamiento tras
laevolucién favorable de la paciente. A los 27 dias de ingreso re-
¢ibié 12 mCi 13Ty fue dada de alta hospitalaria a los 40 dfas del
ingreso.

Caso 2

Mujer de 27 aios de edad que consulté por encontrarse febril con
odinofagia. Se verificé un recuento de neutrdfilos < 500/ul; el
cuadro clinico se explicé como neutropenia febril secundaria a
tiamazol. Se suspendi6 la administracion de tiamazol y se deci-
di6 el ingreso para su tratamiento. En el ingreso tenia fauces con-
gestivas con placas blanquecinas, que se interpreté como foco
orofaringeo. Evolucioné favorablemente con tratamiento anti-

Presentado como comunicacion oral en el VI Congreso Argenti-
no de Farmacia Hospitalaria, realizado en la ciudad de Buenos
Aires, Argentina, del 16 al 18 de noviembre de 2006.
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