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RESUMEN

La aparicion de medicamentos genéricos supone un impor-
tante ahorro econémico para el sistema sanitario. La regu-
lacion existente garantiza que estos medicamentos tengan
el mismo contenido cualitativo y cuantitativo de principios
activos que sus marcas de referencia, asi como una bioequi-
valencia demostrada. Ademas, las normas que regulan su
fabricacién, produccién, envasado, almacenamiento, trans-
porte, entrega, etc. son iguales a las de sus respectivas mar-
cas, con lo que se les concede una calidad totalmente
equiparable. A pesar de ello, la autorizaciéon de estos medi-
camentos no lleva asociado el desarrollo de estudios que
midan eficacia y seguridad, por lo que muchos profesionales
de la salud, asi como pacientes se sienten inseguros emplean-
dolos, y muchas veces, esta predisposicion negativa puede

traducirse en resultados en salud negativos.

A pesar de ello, a medida que transcurren los afios hay
mayor nimero de estudios que muestran equivalencia entre
genéricos y marcas en su perfil de eficacia y seguridad, y
cada vez son mas los organismos que promueven su inter-
cambiabilidad incluso en el caso de medicamentos de es-
trecho indice terapéutico. El papel de los farmacéuticos en
este escenario es fundamental, pues somos los profesiona-
les que mejor conocemos el medicamento y su mecanismo
de accién en el cuerpo humano y tenemos una posicion in-
termedia entre prescriptores y pacientes. En este sentido, el
farmacéutico debe estar seguro de que los genéricos son
una oportunidad segura y eficiente y convencer de ello,
pues éstos son aptos para la inmensa mayoria de los pa-
cientes y en esta direccion tiene que ir su labor educativa.
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and more organisms that promote
their interchangeability even in the

SUMMARY

The arrival of generic medicines repre-
sents an important economic saving
for the health system. The existing re-
gulation guarantees that these medi-
cines have the same qualitative and
quantitative content of active ingre-
dients as their reference brands, as
well as a proven bioequivalence. In
addition, the rules that regulate its ma-
nufacture, production, packaging, sto-
rage, transportation, delivery, etc. are
equal to those of their respective
brands, with which they are granted a

totally comparable quality. Despite of
this, the authorization of these medi-
cations has not been associated with
the development of studies that mea-
sure efficacy and safety, which is why
many health professionals, as well as
patients, feel insecure using them, and
many times, this negative predisposi-
tion can translate into negative health
results.

However, as the years go by there are
more studies that show equivalence
between generics and brands in their
efficacy and safety profile, and more

case of drugs with a narrow therapeu-
tic index. The role of pharmacists in
this scenario is fundamental, because
we are the professionals who know
the drug and its effects in the human
body and we have an intermediate po-
sition between prescribers and pa-
tients. In this sense, the pharmacist
must be sure that generics are a safe
and efficient opportunity and convince
the population, because they are sui-
table for the vast majority of patients
and their educational work must be fo-
cused in this direction.
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INTRODUCCION

Los genéricos representan una oportunidad para racionali-
zar el gasto, optimizar los recursos y poder contribuir a la
sostenibilidad del sistema sanitario. Los farmacéuticos, a tra-
vés de las Comisiones de Farmacia y Terapéutica, gozamos
de una posicién privilegiada para liderar su introduccién y
aceptacion en los hospitales, pues somos expertos en far-
macologia, farmacocinética, farmacodinamia y gestion del
medicamento. Ademas, la aparicion de genéricos permite
gozar de mayor variedad de especialidades y asi poder se-
leccionar aquellas que mas se adaptan a las necesidades del
hospital, como envases clinicos, presentaciones en unidosis,
e incluso poder elegir entre un perfil de excipientes mas fa-
vorable para nuestros pacientes, con menor contenido en
sodio, alcohol o lactosa, por ejemplo.

Como expertos en el medicamento, debemos tener
claro que un medicamento genérico es igual a su original
en cuanto a su composicién cualitativa y cuantitativa en
principios activos y forma farmacéutica, y ademas debe ser
bioequivalente. Para establecer la bioequivalencia se ha de-
terminado un margen de un £20% en las diferencias de
biodisponibilidad del principio activo de un genérico con
respecto a su marca. Este margen se fundamenta principal-
mente en la variabilidad natural interindividual existente
principalmente en el proceso de absorcion. Dicho margen
no hace referencia a la cantidad de principio activo como
falsamente se cree, pues como hemos dicho, esta cantidad
es igual. En este sentido, en la mayor revisién que reline los
estudios de aprobacién de genéricos por parte de la FDA
(Food and Drug Administration), se ha comprobado que las
diferencias en términos de biodisponibilidad medidas segun
el pardmetro de la AUC (area under the curve) esta en torno
al 3,5% con respecto a la referencia de su marca, y que
hasta el 98% de las especialidades presentan una diferencia
menor al 10%'. Con diversos medicamentos se ha demos-
trado que estas diferencias estdn mas relacionadas con las
diferencias interindividuales? o incluso intraindividuales? en
el proceso de absorcion, que en las diferencias entre los la-
boratorios fabricantes.

BARRERAS DEL GENERICO

A pesar de toda la regulacion existente al respecto, en mu-
chos ambitos los genéricos gozan de mala fama. Cuatro
ejemplos que nos ilustran esta situacion. Primero; los mé-
dicos se prescriben a si mismos una mayor proporcion de
medicamentos de marca comparado con lo que prescriben
al resto de la poblacion general*. Segundo; en una en-
cuesta de percepcion de los genéricos se calculd que hasta
un cuarto de los médicos prescriptores tienen impresiones
negativas acerca de su eficacia, y casi la mitad acerca de
su calidad. Ademas, este concepto negativo es mucho
mayor en aquellos médicos mayores de 55, que son 7,5
veces mas propensos a no recomendar el uso de genéricos
ni a si mismos ni a sus familiares que los médicos mas jo-
venes®. Tercero; un estudio con mas de 200.000 pacientes
ha constatado que es mas frecuente la vuelta atrds a una
marca cuando previamente se ha cambiado el tratamiento
de una marca a un genérico que en el sentido contrario, lo
que se denomina switchback®. Y finalmente; los pacientes
perciben que al reducir los costes asociados a los genéricos
se reduce la calidad y en consecuencia la eficacia de los me-
dicamentos’. Se ha comprobado que un paciente responde
mejor al efecto analgésico de un medicamento caro que al

de uno barato, o que un paciente con Parkinson tiene mejor
respuesta motora cuando sabe que el medicamento es caro,
aunque en ambos casos los medicamentos administrados
sean placebo??.

Con este escenario resulta preocupante que el médico
pueda ser parte de la causa del efecto nocebo en el pa-
ciente. Desde hace tiempo se sabe que la influencia de la
opinion del médico puede aumentar los efectos analgésicos
de un placebo™. Y a la inversa, la sugestion verbal de un in-
vestigador puede disminuir el efecto nocebo, e incluso re-
vertirlo'. El efecto nocebo con grupos controlados con
placebo ha sido estudiado en numerosas revisiones en di-
versas patologias como la enfermedad de la motoneu-
rona'?, fibromialgia'3, sindrome de piernas inquietas's, etc.
Aunque en menor medida, también esté estudiado el efecto
nocebo cuando comparamos marcas y sus genéricos, e in-
cluso marcas con sus biosimilares. En un trabajo en el que
se estudiaba la eficacia y seguridad de los betabloqueantes
en 60 pacientes se administré a todos ellos placebo de
forma oculta. Los pacientes fueron randomizados a cambiar
de "marca” a “genérico” y se evidencié que a los pacientes
con “genérico” les bajaba menos la tension y ademas te-
nian mas efectos adversos'. Por otra parte, en una revision
sistematica con infliximab de marca y biosimilar, se aprecia
que la tasa de abandonos al tratamiento es mayor en la
rama del biosimilar cuando los estudios son abiertos que
cuando los estudios son ciegos. Entre las posibles causas de
la disparidad se sefala al efecto nocebo y a la influencia de
que el médico sepa la rama en la que esté el paciente’®.
Como profesionales debemos ser muy cautos y vigilantes
con este asunto y no menospreciar el efecto nocebo, ya que
éste se ha relacionado con un aumento de abandonos de
tratamiento al hacer un cambio de una marca por su gené-
rico'’.18,

Por Ultimo, no debemos olvidar las estrategias propias
de la industria de patentes para crear barreras contra la
prescripciéon de genéricos, e incluso desacreditarlos'®. Algu-
nos ejemplos al respecto. En primer lugar, la comercializa-
cion de moléculas muy semejantes sin apenas ventajas
terapéuticas. Este es el caso por ejemplo del enantiémero
del omeprazol, el esomeprazol, con un perfil de seguridad
y eficacia totalmente superponible202'. O la comercializacién
de profarmacos como desvenlafaxina o valaciclovir, o de
metabolitos como la desloratadina. En segundo lugar, la
proteccion de patentes al cambiar las sales de sus principios
activos, como ya sucedié con Pfizer y la atorvastatina célcica
y magnésica en 2008-2009. Sin embargo, esta estrategia
no es factible en todos los paises ya que, por ejemplo, en
Espafa, la Ley de garantias de uso racional del medica-
mento y productos sanitarios expresa que “las diferentes
sales, ésteres, éteres, isémeros, mezclas de isdbmeros, com-
plejos o derivados de un principio activo se consideraran un
mismo principio activo, a menos que tengan propiedades
considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o efi-
cacia”?2. En tercer lugar, la creacién de nuevas combinacio-
nes de medicamentos cuando las patentes estan a punto
de vencer, como por ejemplo Fosamax plus D®, que ha sur-
gido al finalizar la patente del alendronato y al que simple-
mente le han afadido colecalciferol. En cuarto lugar, la
protecciéon de patentes segun indicaciones. Sanofi-Synthé-
labo y Bristol-Myers Squibb en 2009 protegieron la patente
de clopidogrel para la indicacién del sindrome coronario
agudo. Sin embargo, estos mismos laboratorios fueron san-
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cionados por crear una campana contra el resto de genéri-
cos de clopidogrel por no contener la misma sal que Clopi-
dogrel Winthrop®, su versién genérica de Plavix®'®. Mas
recientemente, Novartis ha logrado mantener la indicacion
exclusiva de su marca Glivec® para los tumores del estroma
gastrointestinal (GIST). Dicha estrategia estd contemplada
en la legislacion espafola como valida?2. Y por ultimo, cabe
mencionar las estrategias relativas al retraso de aprobacion
de medicamentos para agotar patentes. Asi, diversos pa-
cientes en EE.UU. han denunciado a Gilead por enlentecer
el proceso de aprobacion y comercializacion de tenofovir
alafenamida, mientras se agotaba la patente de tenofouvir,
este Ultimo con una toxicidad renal y 6sea mayor.

EFICACIA

Para superar con éxito todas las barreras en la aceptacion
del genérico, nuestra principal preocupacion debe radicar
en conocer si éste es eficaz y seguro, pues el hecho de de-
mostrar bioequivalencia no es una garantia de eficacia cli-
nica y efectos adversos similares?. Resulta alarmante que
existan casos clinicos publicados en los que se sefiala la dis-
minucion de la eficacia al hacer cambios de marcas a gené-
ricos. Sin embargo, en estos casos no se han medido niveles
plasmaticos para justificar dicha falta de eficacia, ni se ha
sometido a la especialidad en cuestion a tests cualitativos y
cuantitativos de sus principios activos. A pesar de ello, los
autores de estos trabajos son bastante taxativos a la hora
de determinar causalidades y sefalar al genérico como cul-
pable de dicha pérdida de eficacia?42¢. Lo ideal serfa inves-
tigar las causas subyacentes cuando se sospeche de una
falta de bioequivalencia. En este sentido, es sobresaliente el
estudio de Mikati et al. en el que tras descubrir que existia
una diferencia estadisticamente significativa entre las con-
centraciones plasmaticas de fenitoina genérica con respecto
a su marca, averiguaron que la marca contenia un 99,2%
de principio activo frente al 104,6% del genérico y este ha-
llazgo explicaba dichas diferencias en biodisponibilidad?’.

A pesar de las dificultades, principalmente econémicas
y de disefno, hay estudios que si miden la eficacia, aunque
éstos son principalmente observacionales. En un estudio ob-
servacional a 5 afios se compar6 el uso de clopidogrel ge-
nérico y de marca en mas de 24.000 pacientes en cuanto a
mortalidad e infarto agudo de miocardio a un afo. Se evi-
denci6 que ambos son igual de eficaces?8. Otro estudio de
disefio muy semejante con mas de 15.000 pacientes de-
mostré que la atorvastatina de marca y genérica son igual
de eficaces en diversos resultados en salud?®. Ademas, estan
publicadas revisiones sistematicas de eficacia de genéricos
como la de Dentali et al. que compara la warfarina y sus ge-
néricos e incluye 11 estudios (mas de 40.000 pacientes). Los
5 estudios randomizados muestran que no hay diferencias
estadisticamente significativas entre la marca y sus genéri-
cos en cuanto a eficacia, mientras que los 6 observacionales
son algo mas heterogéneos en sus resultados. La conclusién
final es que ambas especialidades, marca y genérico, pare-
cen ser igual de eficaces y seguras, pero los investigadores
creen prudente recomendar la monitorizacion de los cam-
bios entre marca y genérico.

También existen estudios mas amplios como el de Kes-
selheim et al., que logran hacer un metanalisis con 47 estu-
dios (38 de ellos ensayos clinicos randomizados) y comparan
la eficacia de diversos principios activos con sus respectivos
genéricos para tratar la enfermedad cardiovascular. Conclu-
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yen gue marcas y genéricos son igual de eficaces3'. Una re-
vision similar ha sido recientemente publicada y apunta en
la misma direccién32. Sin embargo, en contraposicion a estos
datos obtenidos con estudios de eficacia, encontramos una
revision de 43 editoriales en la que los autores destacan que
un 53% de éstas mostraban una opinién negativa ante la
intercambiabilidad de marcas por genéricos para estos far-
macos.

Un punto y aparte merecen las revisiones sistematicas con
antiepilépticos, un grupo terapéutico polémico debido al estre-
cho margen terapéutico de muchos de los farmacos que lo
componen. La méas importante de ellas concluye que existe una
enorme heterogeneidad en los estudios publicados, pero es
cierto que, de forma individual, algunos apuntan hacia peores
resultados de eficacia para los genéricos?3. No obstante, y re-
visando los estudios incluidos (los 14 eran retrospectivos), la
calidad de la evidencia cientifica fue clasificada por el sistema
GRADE como muy baja (el mas bajo de los niveles segun esta
clasificacion). Desglosando la revision por farmacos, y con la
lamotrigina en particular que es la molécula que cuenta con
mayor numero de estudios, resulté llamativo que no se inclu-
yeran dos estudios doble ciego randomizados que a priori
cumplian criterios de inclusion3435. En ambos estudios la con-
clusion fue que los datos farmacocinéticos de marcas y ge-
néricos o de genéricos entre si eran superponibles y que
ademas esto se traducia en resultados en salud de eficacia y
seguridad similares. Estos datos contrastan con los propor-
cionados en la citada revision sistematica3, en la que destaca
un estudio en el que los investigadores hallaron que los pa-
cientes que hicieron un cambio de lamotrigina comercial a la
genérica tuvieron una tasa mas alta de visitas al médico, asi
como de hospitalizaciones. El estudio posee numerosas limi-
taciones y sesgos, y ademads fue patrocinado por GlaxoSmith-
Kline (GSK), laboratorio de la marca original Lamictal®3®. En
la misma direccién apunta otro trabajo, que concluye que el
uso de antiepilépticos genéricos puede llevar asociado un
incremento en el nimero de crisis epilépticas, y por tanto dis-
minucion de eficacia. Un vez més, el mismo laboratorio es-
taba involucrado en el patrocinio del estudio?’. Estos dos
estudios se vieron apoyados por otro que sefialaba que un
elevado nimero de pacientes volvian a tener crisis epilépticas
al hacer el cambio a genéricos, y éstas revertian al volver a la
marca titular de la lamotrigina38. Ante estos hechos la FDA
puso en marcha un estudio randomizado, doble ciego, de
dosis multiple y cruzado, y demostré que marca y genérico
eran superponibles en cuanto a pardmetros farmacocinéticos,
pero ademas manifestaba tener un potencial semejante en
el control de las crisis epilépticas con una tolerabilidad pare-
cida®. Asi, en 2016 la FDA fue clara y puso punto y final a
la polémica: los genéricos aprobados por la FDA de este
grupo de medicamentos reducen costes sin comprometer la
eficacia®®.

SEGURIDAD

Relacionado con la seguridad se ha publicado el caso de dos
pacientes en los que sendos cambios a genéricos de diltiazem
y benidipino resultaron ser los posibles causantes del aumento
en la frecuencia de angina de pecho®, o el caso de un pa-
ciente al que le subio la tensién arterial al cambiar su ciclos-
porina de marca por un genérico*'. También, existen estudios
con cuestionarios a pacientes en los que éstos notifican mas
efectos adversos al cambiar su tamoxifeno de marca por el
genérico*2. Ademas, se han publicados estudios de cohortes
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retrospectivos que muestran un aumento de efectos adversos
tras el cambio al genérico del alendronato?, e incluso revisio-
nes como la que hicieron Brown et al. con este mismo medi-
camento que ponen en entredicho la seguridad del
bifosfonato genérico. A este respecto, se realizé un estudio
randomizado y ciego para el investigador, en el que evalud
este medicamento en concreto. Sus resultados a un afo
muestran que ambos son igual de bien tolerados y ademas
producen aumentos semejantes en la densidad mineral
6sea®. Por su parte van den Bergh et al. demuestran en un
estudio de alta calidad que a largo plazo la tolerabilidad y se-
guridad del genérico del alendronato es igual a su marca ori-
ginal Fosamax®2e.

Por tanto, es importante medir la seguridad de una ma-
nera adecuada de forma que los resultados y conclusiones
obtenidos no estén sesgados. Son numerosos los estudios
doble ciego, randomizados, postcomercializacion que mues-
tran bioequivalencias a nivel farmacocinético de moléculas
como eplerenona*’, donepezilo*, pioglitazona“, valsartan*°,
claritromicina®’, etc. No obstante, la mayoria de los clinicos
consideran este tipo de estudios insuficientes y demandan
que se midan los efectos adversos en pacientes de la practica
clinica habitual para conocer mejor su tolerabilidad. Algunos
ejemplos son los estudios doble ciego, randomizados de ace-
tato de glatirdmero®?, tacrolimus®3, y warfarina®4, en los que
se demostré una eficacia y seguridad comparable al original.
Ademas, existen otros estudios observacionales con dorzo-
lamida/timolol®s, sofosbuvir®, o tacrolimus®’, cuyos resulta-
dos indican perfiles de seguridad y eficacia semejantes, asi
como un ahorro econémico significativo.

Otro aspecto importante que concierne a la seguridad
es el relacionado con los procesos de fabricacion de los la-
boratorios de genéricos. A este respecto existen publicacio-
nes que documentan la retirada de genéricos por no
demostrar bioequivalencia una vez comercializados®8. Tam-
bién son frecuentes las noticias de sanciones a paises como
la India por no sequir las guias de buena practica de fabri-
cacion (GMP, del inglés Good Manufacturing Practices) de
la FDA. O las noticias provenientes de China referidas al es-
candalo a nivel mundial por la retirada de mas de un cente-
nar de medicamentos con valsartdn por contener una
impureza probablemente carcinogénica, o de varios lotes
de gentamicina de B. Braun Medical al contener niveles ele-
vados de histamina. Por ello, la FDA ha ido incrementando
ano a afo el nimero de inspectores en estos paises. No en
vano, es importante recordar que estos paises no fabrican
solamente genéricos, sino numerosas marcas comerciales.
Se calcula gue un 40% de los medicamentos que se venden
en EE.UU. se han fabricado en otro pais y hasta un 80% de
los principios activos se producen fuera, principalmente en
paises asiaticos. Ademas, se estima que el 50% de los ge-
néricos son fabricados por los laboratorios de las propias
marcas originales. En Europa, se exige que todos los fabri-
cantes de medicamentos (genéricos y no genéricos) se ase-
guren de que los principios activos y otros materiales
utilizados en la producciéon cumplan con las normas de ca-
lidad exigidas por la Unién Europea mediante el certificado
de GMP. El laboratorio debe demostrar que dispone de las
instalaciones y equipos apropiados, y que cumple los pro-
cedimientos aprobados para todas sus operaciones, que van
desde hacer los pedidos para recibir las materias primas
hasta la produccion, el envasado, el almacenamiento, el
transporte y la entrega a los mayoristas o farmacias.

EXCEPCIONES

En Espafna la Orden SCO/2874/2007 indica aquellos medi-
camentos que, por razén de sus caracteristicas, constituyen
una excepcion a los criterios generales de sustitucion por el
farmacéutico. Los medicamentos se distribuyen en cuatro
listas (medicamentos bioldgicos, principios activos con es-
trecho margen terapéutico, medicamentos de especial con-
trol médico y medicamentos para el aparato respiratorio
administrados por via inhalatoria)®. El listado es exhaustivo
y estad en permanente actualizacion pero en él figuran prin-
cipios activos como warfarina o tacrolimus, de los que hay
estudios mas que suficientes para demostrar su eficacia y
seguridad en el proceso de intercambiabilidad35357. Otros
paises han optado por estrechar los margenes de bioequi-
valencia en estos medicamentos o afiadir otros tests para
poder declararlos intercambiables.

Los excipientes siempre han sido otro punto controver-
tido en los genéricos. Hoy en dia existen alrededor de
1.200 excipientes diferentes utilizados en los medicamen-
tos. En Europa, la calidad de los excipientes es evaluada por
las autoridades reguladoras nacionales o europeas dentro
del marco de solicitud y autorizaciéon de medicamentos,
sean o no genéricos. En el caso de formulaciones orales
hay publicaciones que sefialan a los excipientes como cau-
santes de reacciones adversas. Un ejemplo de ello es el caso
de un rash cutaneo tras el cambio de itraconazol de marca
a genérico aunque finalmente no se descubrié el excipiente
causante del mismo®°, o el caso de dos individuos que pre-
sentaron reacciones alérgicas cuando se les cambio su lan-
soprazol de marca y su levofloxacino de marca por sus
respectivos genéricos de un mismo laboratorio®'. Ambos pa-
cientes tenian en comun antecedentes de alergia al polen.
Se trata de casos aislados y seguramente catalizados por ca-
racteristicas inherentes al propio paciente y no tanto por de-
fectos en la calidad o seguridad del medicamento. En estos
casos, parece estar totalmente justificado volver a la marca
original o a alguna otra en la que el perfil de excipientes sea
igual al original.

Mencién aparte merecen excipientes concretos como la
lactosa. La lactosa se emplea en las formas orales para com-
pactar los diferentes componentes de los comprimidos y cap-
sulas y como diluyente en polvos para la inhalacién. Teniendo
en cuenta que se estima una proporcion de espafoles intole-
rantes a la lactosa que ronda el 30%?%? pareceria razonable eli-
minarla como excipiente tal y como estan haciendo algunos
laboratorios. Sin embargo, se ha constatado que la poblacion
con intolerancia a la lactosa puede tomar hasta 12 gramos de
lactosa en una dosis Unica (el equivalente a una taza de leche)
sin apenas sintomas o con sintomas menores®, y la dosis de
lactosa en un paciente polimedicado apenas llega a los 2 gra-
mos diarios en lactosa contenida en los medicamentos. De tal
forma se sugiere que los pacientes con deficiencia de lactasa,
ano ser que ésta sea muy severa, no deberian tener contrain-
dicados medicamentos con lactosa® .

En pacientes celiacos, con alergia a los frutos secos o a
otros excipientes, las medidas de precaucién en la prescrip-
cion son variables. En cuanto a los celiacos, en Espafia es obli-
gatorio desde 2008 que los medicamentos declaren si llevan
en su composicion almidén, su procedencia y la cantidad de
gluten que contienen, en caso de que lo contengan. De
forma general estd contraindicado cualquier farmaco que
contenga mas de 20 ppm de gluten para un celiaco. Hay nu-
merosas iniciativas para fabricar los medicamentos sin almi-
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don con gluten, aungue ya la mayoria de medicamentos no
lo contienen®. Por otra parte, la alergia al cacahuete es fre-
cuente en nifios. Son pocos los medicamentos que contienen
este excipiente que se emplea para vehiculizar principios ac-
tivos liposolubles, pero hay casos descritos en la bibliografia
de reacciones cruzadas en alérgicos al cacahuete con medi-
camentos que contienen lecitina de soja como el propofol®’.
De todas formas, los estudios mas recientes no apuntan a
problemas con este medicamento en alérgicos al cacahuete,
soja 0 huevo®. Ademas, debemos considerar que los colo-
rantes azoicos pueden causar reacciones cruzadas con alér-
gicos a la aspirina. Con respecto al alcohol habra que tener
especial atencion con personas que padecen alcoholismo,
embarazadas o en periodo de lactancia, nifos y poblaciones
de alto riesgo como como pacientes con enfermedades he-
paticas o epilepsia. La fenilalanina hay que evitarla en perso-
nas con fenilcetonuria. Todos estos casos son excepcionales,
pero si que justificarian evitar medicamentos que los conten-
gan, ya sean de marca o genéricos®.

Asimismo, hay que destacar el problema en algunos dm-
bitos, como el de la pediatria, en el que cambiar un exci-
piente puede suponer el rechazo por parte del paciente a
la toma del medicamento’7". En este sentido, la FDA ha
anadido estudios de palatabilidad a la hora de aprobar ge-
néricos de este tipo de formulaciones. Por tanto, en estos
casos si que podria justificarse la prescripcién de unas es-
pecialidades frente a otras para asegurar el cumplimiento
terapéutico del paciente.

CONCLUSIONES

El medicamento genérico es una especialidad que resulta
eficaz y segura en la gran mayoria de los pacientes. A pesar
de que los estudios para su aprobacion y comercializacion
no contemplan estos dos aspectos, la mayor parte de la evi-
dencia cientifica mas rigurosa sustenta que la eficacia y se-
guridad de los genéricos es superponible a sus respectivas
marcas. En numerosas ocasiones se ha comprobado que la
reticencia al uso de estos medicamentos por parte de pres-
criptores y pacientes conlleva peores resultados en salud de-
bido al conocido efecto nocebo. Es aqui donde la labor
educativa por parte de los farmacéuticos a los prescriptores
y pacientes resulta fundamental para asegurar el buen uso
del medicamento y el cumplimiento terapéutico. Son excep-
cionales los casos en los que un genérico ha resultado inefi-
caz o toxico con respecto a su marca original. En tales casos
habra que investigar cuidadosamente las causas y el origen,
valorar el posible efecto nocebo subyacente, y si es preciso,
sustituir la especialidad por la de otro laboratorio fabricante.
En el caso de medicamentos de estrecho margen terapéutico
como antiepilépticos o inmunosupresores, la legislacion es-
pafiola permite al médico proteger una especialidad en con-
creto, y aunqgue la evidencia cientifica parece indicar que el
cambio es seguro, serfa recomendable hacer una monitori-
zacién mas estrecha del paciente en los primeros dias si es
que dicho cambio se realiza.

Conflicto de intereses: El autor declara no tener conflicto
de intereses.
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