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RESUMEN

A pesar que el mercado mundial de genéricos crece aproxi-
madamente 11% al afio, existe una tendencia cominmente
verificable en Latinoamérica, que asocia los medicamentos
genéricos con medicamentos de baja calidad y/o deficiente
control. En general, tal suposicién asocia, desde un imagina-
rio no verificable con los datos objetivos a los medicamen-
tos genéricos con economias en desarrollo y su desarrollo
conceptual no esta exento de consecuencias economicas. En
los Estados Unidos de América, 42% de las recetas médicas
son de medicamentos genéricos a un costo medio de 30%
inferior a los medicamentos de marca, representando EUA,
Japon y Alemania 70% del mercado mundial de genéricos.
Actualmente en México contamos con 370 denominaciones
genéricas, 3,066 medicamentos genéricos intercambia-
bles (GI) y 139 laboratorios participantes que en prome-
dio representan un ahorro de 57% en comparacion con el
lider.

Palabras clave: medicamento innovador, medicamento ge-
nérico de marca, medicamento genérico intercambiable (GI).

Introduccion

La adecuada utilizacion de medicamentos constituye uno
de los pilares del ejercicio de la medicina moderna y, por
cierto, de cualquier politica de salud.

Definido desde la mirada de la farmacoeconomia, el me-
dicamento es un bien social, un bien meritorio dotado de
externalidad extrema.

Study about generic interchangeable medicaments as
alternative in medical prescription

SUMMARY

In spite of the world market of generic grows approxima-
telyl1% a year, a trend exists commonly verifiable in Latin
America that associates the generic with drugs of low quali-
ty and/or deficient control. In general, such a supposition
associates, from the imaginary one not verifiable with the
objective information to the Generic with expanding econo-
mies and its conceptual development is not exempt from eco-
nomic consequences. In the United States of America, 42%
of the medical recipes is from generic to an average cost of
30% lower than the medicines of patent, representing USA,
Japan and Germany 70% of the world market of generic.
Nowadays in Mexico we rely on 370 Generic denominatio-
ns, 3066 Generic Interchangeable (GI) and 139 laboratories
participants that in average represents a saving of 57% in
comparison with the leader.

Key words: Innovative medicine, generic of mark, gene-
ric interchangeable (GI).

El objetivo principal de este articulo es dar a conocer a
los médicos, que se pueden ofrecer medicamentos genéricos
de calidad comprobada a menor precio que los medicamen-
tos innovadores, con lo que se asegura a la poblacion mexi-
cana medicamentos seguros, eficaces y accesibles.

Los medicamentos genéricos intercambiables (GI) cons-
tituyen una opcion para lograr el acceso a los medicamentos
que la poblacion requiere, toda vez que han demostrado
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mediante pruebas de bioequivalencia ser intercambiables con
el medicamento innovador, también llamado medicamento
original.

La eficiencia de los medicamentos depende de diversos
factores, que son la demostracion de eficacia y seguridad,
demostrada mediante estudios clinicos en fase I, Il y III, la
calidad de las materias primas que se utilizan para su elabo-
racion, el aseguramiento de la calidad en su elaboracion
mediante el cumplimiento de las buenas practicas de fabri-
cacion y para aquellos productos diferentes al innovador la
demostracion de que el medicamento es intercambiable, esto
es que en la prescripcion y uso se podran intercambiar los
medicamentos sin necesidad de ajustar dosis y con la certe-
za de que la eficacia del producto esta garantizada.

De acuerdo con estas caracteristicas, actualmente en Méxi-
co existe la siguiente clasificacion de medicamentos:!

Medicamento innovador u original

Es aquél que cuenta con la patente original a nivel mun-
dial, esto es, aquel medicamento que es el resultado de un
proceso de investigacion y que ha demostrado seguridad y
eficacia mediante la realizacion de estudios clinicos fases I,
I1'y III para la obtencion del registro sanitario ante la Secre-
taria de Salud y fase IV o estudios poscomercializacion.

Estos productos gozan de un periodo de exclusividad por
estar protegidos por patente, la cual dura 20 afios.

Medicamento genérico de marca

Son medicamentos similares al producto innovador, ya
que tienen el mismo principio activo y forma farmacéutica,
para obtener su registro sanitario debieron demostrar la iden-
tidad y pureza de sus componentes, de acuerdo con la tltima
edicion de la farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
asi como que para su elaboracién se cumplié con buenas
practicas de fabricacion; sin embargo, aunque el principio
activo es el mismo que el innovador los excipientes o aditi-
vos empleados generalmente son diferentes ademas de su
forma de preparacion, estos factores (excipientes y forma de
preparacion) pueden hacer que la biodisponibilidad del pro-
ducto resultante sea diferente, esto es medicamentos no bio-
equivalentes con el innovador. Estos productos tienen deno-
minacion distintiva (marca comercial) y la denominacion
comun internacional (DCI), este tipo de medicamentos cau-
san desconfianza para el médico prescriptor; sin embargo,
existen casos de productos que son lideres del mercado, re-
emplazando en algunos casos al innovador.

Medicamento genérico intercambiable

La legislacion sanitaria en México lo define como la es-
pecialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o po-
tencia, que utiliza la misma via de administracion y con es-
pecificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que
después de haber cumplido con las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucion o
su biodisponibilidad u otros parametros, segtn sea el caso,
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son equivalentes a las del medicamento innovador o produc-
to de referencia, y que se encuentra registrado en el Catalo-
go de Medicamentos Genéricos Intercambiables, se identifi-
ca por su denominacion genérica y ostenta en su envase el
simbolo GI.

Este tipo de medicamento también debera demostrar la
identidad y pureza de sus componentes, asi como el cumpli-
miento de buenas practicas de fabricacion, pero adicional-
mente debe demostrar ser bioequivalente con el medicamento
innovador.

Para que un producto demuestre ser bioequivalente con
el innovador es necesario conocer su biodisponibilidad, este
estudio podra ser realizado in vivo (bioequivalencia) o in
vitro (perfil de disolucion). En nuestro pais, la responsabili-
dad de determinar el tipo de prueba a que deberan someterse
los medicamentos le corresponde al Consejo de Salubridad
General, quien ha integrado al “Grupo de expertos en prue-
bas de intercambiabilidad para medicamentos genéricos inter-
cambiables”, el cual, para determinar si un medicamento
debera ser sometido a una prueba bioequivalencia, seguira
los siguientes criterios:

. Forma farmacéutica.

. Margen terapéutico estrecho.

. Grupo terapéutico.

. Caracteristicas farmacocinéticas.
. Caracteristicas fisicoquimicas.

DN AW N =

Es importante sefialar que existe un grupo de productos
que por sus caracteristicas no deberan someterse a pruebas
de perfil de disolucién o bioequivalencia, siendo éstos:

[

. Las soluciones acuosas para uso parenteral.

2. Las soluciones orales exentas de excipientes conocidos
que modifiquen los parametros farmacocinéticas.

. Los gases.

4. Los medicamentos topicos de uso no sistémico y cuya

absorcion no represente riesgo.

5. Los medicamentos para inhalacion en solucion acuosa

6. Los medicamentos para inhalacidon en suspension y cuyo

tamafio de particula sea demostradamente igual al del in-

novador.

[9%)

Una vez designado el tipo de prueba a que debera some-
terse un genérico se da a conocer en el “Acuerdo por el que
se relacionan las especialidades farmacéuticas susceptibles
de incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables y pruebas que deberan aplicarseles”, el cual
se publica en el Diario Oficial de la Federacion® por parte
del Consejo de Salubridad General (Cuadro 1).

Actualmente existen 613 especialidades farmacéuticas sus-
ceptibles de incorporarse al Catalogo de Medicamentos Gené-
ricos Intercambiables, su distribucion se presenta en la figura 1.

La industria farmacéutica establecida en el pais toma esta
informacion para llevar a cabo las pruebas correspondientes
para que sus productos sean autorizados como GI, las prue-
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Cuadro 1. Los tipos de pruebas de intercambiabilidad que se aplican son las siguientes.

Tipo Prueba Se aplica a:

Prueba A Sin prueba Soluciones orales, soluciones
inyectables, Topicos no sistémicos,
medicamentos para inhalacion en

solucién acuosa, etc.

Prueba B Perfil de disolucion Solidos orales de liberacion
inmediata no incluidos en prueba C

Prueba C Biodisponibilidad Medicamentos con margen terapéutico

estrecho, con baja solubilidad,
inestables, formas farmacéuticas de
liberacion modificada, topicos para
efecto sistémico, etc.
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Figura 1.

bas de intercambiabilidad son realizadas por laboratorios
expresamente autorizados por la Secretaria de Salud a tra-
vés de la Comision Federal para la Proteccion contra Ries-
gos Sanitarios (COFEPRIS) como terceros.

El estudio de perfil de disolucién (estudio in vitro)

Consiste en determinar experimentalmente la cantidad de
farmaco disuelto a diferentes tiempos, en condiciones expe-
rimentales controladas, a partir de la forma farmacéutica.

El estudio de biodisponibilidad (estudio in vivo)

Consiste en determinar la proporcién del farmaco que se
absorbe a la circulacion general después de la administra-
cion de un medicamento y el tiempo que requiere para ha-
cerlo. Estos estudios se efectuan en voluntarios sanos por lo
que son considerados estudios fase I y se llevan a cabo en
unidades médicas y analiticas autorizadas.

Una vez comprobado que no existe una diferencia signi-
ficativa en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco,
después de ser administrado ya sea en dosis unica o dosis
multiples bajo condiciones experimentales similares, el pro-
ducto es considerado como bioequivalente, con lo que CO-
FEPRIS podré autorizarlo como GI.

Los terceros autorizados para efectuar estos estudios se
encuentran dentro del territorio nacional, no aceptandose
estudios realizados en el extranjero.
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Ambos estudios se llevan a cabo de acuerdo con la
“NOM177-SSA1-1998,° que establece las pruebas y proce-
dimientos para demostrar que un medicamento es intercam-
biable. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autori-
zados que realicen las pruebas.

Recordemos que la comparacién de los productos siem-
pre se hace contra el medicamento innovador, siendo el que
cuente con la patente original a nivel mundial, y s6lo en caso
de no existir, se tomara otro producto de referencia, bajo
criterios establecidos en la Norma citada.

Otra de las caracteristicas de estos medicamentos es que
se identifican por la denominacién comun internacional (DCI)
del principio activo y por ostentar en su envase el simbolo:

Por no identificarse con nombres comerciales se facilita
su prescripcion, ademas, de que el manejo de marcas comer-
ciales no repercute en el precio del medicamento.

En América Latina la reglamentacion en bioequivalen-
cia ha sido incorporada en algunos paises mostrando
diversos grados de exigencia, tal es el caso de: Costa
Rica, Colombia, Venezuela, Argentina, Brasil, Paraguay
y Chile. En algunos casos (como en México) se tiene con-
templada la realizacién de estudios de bioequivalencia en
laboratorios y centros de investigacién acreditados por la
autoridad sanitaria.**

En la IX Conferencia Internacional de Autoridades Re-
guladoras de Medicamentos (ICDRA), con el fin de armo-
nizar lo referente a los andlisis de biodisponibilidad y bio-
equivalencia se solicité a la OMS lo siguiente: desarrollar
definiciones y guias comunes sobre cuando se requieran
estudios de equivalencia en vivo y cuando son aceptables
los estudios in vitro; el desarrollo de un listado interna-
cional de productos de referencia ampliamente disponi-
bles, indicando a las autoridades reguladoras como debe
ser usado en su contexto nacional; identificar necesida-
des de capacitacion en cada region y el desarrollar y promo-
ver la introduccion de guias apropiadas para la acreditacion
de laboratorios de control de calidad de medicamentos. En
respuesta a esta solicitud ratificadas en subsiguientes IC-
DRAS (Hong Kong y Madrid) la OMS esta elaborando el
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Figura 2. Numero de medicamentos GI autorizados de diciembre de 2000 al 30 de junio de 2005.
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Figura 3. Resultados de avances.

documento “Multisource (Generis) Pharmaceutical Pro-
ducts: Guidelines on Registration Requirementes to Es-
tablish Interchangeability”.”

En materia de medicamentos genéricos (GI’s) México va
a la vanguardia de América Latina, estando en el desarrollo
de estos medicamentos al mismo nivel que los paises desa-
rrollados.?

A pesar que el mercado mundial de genéricos (GI’s) cre-
ce aproximadamente 11% al afio (Figuras 2 y 3) existe una
tendencia comtiinmente verificable en Latinoamérica que
asocia los medicamentos genéricos con medicamentos de baja
calidad y/o deficiente control. En general, tal suposicion
asocia, desde un imaginario no corroborable con los datos
objetivos a los medicamentos genéricos con economias en
desarrollo, y su desarrollo conceptual no esta exento de con-
secuencias econdmicas.

En Estados Unidos de América, 42% de las recetas mé-
dicas son de medicamentos genéricos a un costo medio
de 30% inferior a los medicamentos de marca, repre-
sentando EUA, Japon y Alemania 70% del mercado mun-
dial de genéricos.’
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En el caso de México, es requisito que las adquisiciones
de medicamentos del sector salud sean medicamentos GI,
con lo que se esta asegurando que en las farmacias tanto el
sector publico (institutos nacionales de salud, hospitales ge-
nerales, etc.) como el sector social (IMSS. ISSSTE, etc.) Se
estan dispensando medicamentos de calidad comprobada, con
un importante ahorro de recursos econdmicos, lo que trae
aunado la mejoria en el abasto.

No debemos dejar de sefialar que los medicamentos GI son en
promedio 57 % mas baratos que los innovadores (Cuadro 2).

Cuadro 2. Resumen del programa al 30 de junio del 2005.

Denominaciones genéricas 370
Medicamentos genéricos

intercambiables 3066
Laboratorios participantes 139
Especialidades farmacéuticas

susceptibles de incorporarse

al catalogo GI 613
Terceros autorizados 23
Niveles de precio en comparacion

al lider (promedio) 57%
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El nimero de medicamentos que han sido autorizados en
presentacion de diciembre de 2000 al 30 de junio de 2005 se
presentan en la figura 2.

En la figura 3 se representa el avance durante los ultimos
12 meses. Asimismo, en el cuadro 2 se presenta el resumen
del programa al 30 de junio del 2005.

Conclusiones

Las tendencias del consumo de medicamentos y de sus
precios al consumidor exigen alternativas que, sin merma de
la calidad, eficacia y seguridad, permiten el acceso a estos
valiosisimos recursos terapéuticos o profilacticos a la po-
blacion que los necesite.

El programa de Medicamentos Genéricos Intercambia-
bles responde a esta necesidad y lleva hasta la fecha un avance
que, dadas las dificultades del mercado, parece razonable.
Vicisitudes parecidas han ocurrido en otros paises, de tal
modo que se han requerido de varios afios para que se con-
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solide un mercado de medicamentos GI, tomando en cuenta
que se precisa casi de un cambio cultural en productores,
distribuidores, expendedores, prescriptores y consumidores.
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