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Uno de los principios mds arraigados dentro de la
gestion sanitaria en Buropa occidental y, también en Es-
paria, consiste en desligar la autorizacién para comer-
cializar nuevos productos o técnicas sanitarias de su fi-
nanciacién con fondos piblicos.

En relacién con este principio aparecen como crite-
rios de seleccién de los productos financiables las eva-
luaciones coste-efectividad y socio-econémicas. La
aplicacion de tales criterios a los medicamentos genéri-
cos ha proporcionado suficiente evidencia sustancial
para poder afirmar que aportan claras ventajas a los sis-
temas sanitarios, en general. Por consiguiente, una poli-
tica que les dé cobertura legal y los fomente, constituye,
en estos tiempos una exigencia y un aro por el que to-
dos tendremos que entrar.

En Espaiia, en estos momentos, asistimos a las etapas
finales del desarrollo y consolidacién de una politica de
medicamentos genéricos en linea con las que existen en
otros estados como Alemania, Dinamarca, Holanda o
Reino Unido, donde en conjunto se concentra practica-
mente la totalidad del mercado europeo de genéricos.

Hasta ahora, lo que trasciende de esta politica, es la
disponibilidad de medicamentos genéricos en nuestro
mercado farmacéutico y la posibilidad de prescribir por
principio activo. Estos dos acontecimientos nos sitda
ante uno de los cambios socio-sanitarios mds importan-
tes y que mas expectacion y debate ha suscitado entre
todos los protagonistas de la prestacién farmacéutica.

La presencia de este grupo inicial y reducido de me-
dicamentos genéricos en nuestro mercado no tendria
mucha repercusién, si no fuera porque su misién, no es
sOlo la de estar disponibles, a la espera de que alguien
se acuerde de ellos y los utilice, sino mds bien, la de ac-
tuar como sustrato fundamental, como nicleo de crista-
lizacién, de un sistema de financiacioén basado en los
precios de referencia. Es decir, lo que se pretende con-
seguir realmente con la politica de medicamentos gené-
ricos es que se active su comercializacién al garantizar-
les una cuota de mercado relevante dentro del dmbito
de la Seguridad Social.

Para lograr este objetivo, ademds de contar con algo
tan esencial como es la participacién y el compromiso
del médico con esta politica, se cuenta también con una
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medida que se ha mostrado eficaz en otros paises: los
precios de referencia.

El sistema de precios de referencia es un mecanismo,
en la actualidad recogido en un proyecto de Real Decre-
to, por el cual en conjuntos homogéneos de especialida-
des, definidos en el mencionado proyecto, como con-
juntos de todas las especialidades con la misma compo-
sicién cualitativa y cuantitativa (en cuanto sustancias
medicinales activas, se refiere), forma farmacéutica, do-
sis, via de administracién y presentacion, se establece-
ran precios de referencia no muy distantes del nivel en
el que se encuentran los precios de los genéricos del
conjunto. :

Es imprescindible, pues, que en cada conjunto homo-
géneo de especialidades exista, al menos, una especiali-
dad farmacéutica genérica. Esto, a su vez tiene una sig-
nificacién importante, puesto que al exigirse a los gené-
ricos para su registro, que el perfil de seguridad y
eficacia del medicamento original se haya acreditado
por su uso clinico continuado durante diez afios, se re-
trasa en un perfodo igual la aplicacidn de los precios de
referencia. Dicho de otra forma, no pueden establecerse
conjuntos homogéncos de especialidades farmacéuticas
con principios activos que hayan sido comercializados
en Espaiia en los tltimos diez afios.

Las especialidades farmacéuticas de los conjuntos
homogéneos, de acuerdo con el catdlogo de especialida-

" des existentes en Espafia pueden pertenecer a las cate-

gorias que se senalan en la figura 1.

Segiin el proyecto de Real Decreto, en cada conjunto
homogéneo se determinara un precio de referencia (con
un periodo de vigencia minimo de un afio) de acuerdo
con la media de los precios de comercializacién de las
especialidades del conjunto ponderada por las ventas.
Ahora bien, para el calculo de la media no se tomardn
todas las especialidades del conjunto, sino s6lo aquellas
de menor precio necesarias para que, e conjunto, alcan-
cen una cuota de mercado del 20%. Esta cuota se exige
para tener ciertas garantias de que el mercado podria ser
atendido por los laboratorios que comercialicen especia-
lidades cuyos precios estén en el entorno del precio de
referencia. Una vez calculado el precio de referencia, és-
te debe cumplir la condicién de encontrarse en una ban-
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CONJUNTO HOMOGENEO DE ESPECIALIDADES

Especialidades
farmacéuticas
bioequivalentes

—» EQ

Especialidad de marca original (innovador}

Especialidades con marca licencias

» EQ

Especialidades copia con marca o con nombre de p.a. seguido del nombre del laboratorio

Intercambiables

fabricante & comercializador, bicequivalentes

Especialidades farmacéuticas genéricas

— EQ

- EFG (imprescindible)

>

Especialidades copia con marca o con nombre de p.a. seguido del nombre del taboratorio

tabricante o comercializador, no bicequivalentes

-

Precios de referencia

Figura 1.—Categorias de especialidades que pueden integrar los conjuntos homogéneos.

da cuyos limites maximo y minimo seran el 90% y 50%
del precio mds elevado dentro de cada conjunto homo-
géneo. Estas acotaciones se producen para que, en el pri-
mer caso, exista, al menos una diferencia que justifique
el precio de referencia y, en el segundo, para que no se
originen graves distorsiones en el mercado.

Otra condicién que ha de cumplir, ademds, el precio
de referencia, es que en ningin caso puede ser inferior
al de la especialidad farmacéutica genérica con menor
precio dentro de cada conjunto homogéneo.

Una vez establecidos los precios de referencia en ca-
da conjunto homogéneo, dnicamente las especialidades
farmacéuticas bioequivalentes cuyos precios no superen
las cuantias que para cada presentacién de principio ac-
tivo se establezcan, serin objeto de financiacién con
cargo al Sistema Nacional de Salud. En cambio, las es-
pecialidades farmacéuticas bioequivalentes cuyos pre-
cios superen las cuantias establecidas para cada presen-
tacion de principio activo, sdlo serdn financiadas hasta
los precios de referencia fijados.

En esta ultima sitnacion el farmacéutico de oficina de
farmacia estd legalmente autorizado para proceder, en
el caso de que el paciente no quisiera abonar, ademds
de la aportacion que les corresponde, la diferencia entre
el precio de la especialidad prescrita y el precio de refe-
rencia, a la sustitucién genérica, promoviendo asi la uti-
lizacién de genéricos a la que nos referiamos anterior-
mente.

La sustitucién genérica siempre ha provocado fuertes
reacciones de rechazo por parte de los médicos, sobre
todo porque la perciben con un medio por el cual pier-
den control sobre la seleccion de la especialidad que fi-
nalmente toma el paciente, pero también por que des-
conffan de la equivalencia terapéutica de los genéricos.
A este respecio podria sefialarse que cuando una espe-
cialidad farmacéutica bioequivalente del conjunto ho-
mogéneo se sustituya por otra bioequivalente, es decir
por una EFG o una EQ (distintivo, segin el proyecto de
Real Decreto de especialidad farmacéutica bioequiva-
lente) el médico, farmacéutico y paciente tienen la ga-
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rantia de las autoridades sanitarias de que cualquier di-
ferencia que pudiera observarse en los resultados clini-
cos no seria mayor que la que cabria esperar encontrar
entre diferentes lotes de fabricacién de la especialidad
de marca original.

La sustitucion genérica tiene un alcance mayor del
que se cree habitualmente. Debe entenderse como el
proceso mediante el cual un farmacéutico cumplimenta
una prescripcién con una especialidad bioequivalente,
de diferente fabricante, al que se refiere la prescripcién
o la dispensacion previa al paciente.

El aspecto critico determinante de que haya sustitu-
cién genérica es que se produzca un cambio de fabri-
cante sin contactar con el prescriptor para que de su
conformidad antes de la dispensacién.

El proceso, por tanto, se puede presentar en las si-
guientes situaciones:

— cuando €] médico prescribe inicialmente una es-
pecialidad de marca y el farmacéutico cumplimenta la

prescripcién con un genérico.

— cuando una prescripcidn previamente cumpli-
mentada con una especialidad de marca es cumplimen-
tada después con un genérico.

— cuando una prescripciéon previamente cumpli-
mentada con un genérico es cumplimentada después
con una especialidad de marca.

— cuando una prescripcion previamente cumpli-
mentada con un genérico es cumplimentada después
€On Otro genérico.

Frecuentemente, la situacion genérica es reconocida
en las tres primeras situaciones. La primera situacién

‘es, incluso, citada como la definicién de sustitucion ge-

nérica. Sin embargo, la dltima situacidén, que serd la
mas habitual y a la que el paciente esté méas expuesto,
es la que mas podria pasar inadvertida a médicos, far-
macéutieos y pacientes. Por otra parte, es esta iltima
forma de sustitucion genérica la que conlleva mayor
riesgo de.causar problemas clinicos en los pacientes
cuando en la sustitucién se implican medicamentos de
«indice terapéutico estrecho».
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En los tltimos afios se ha desarrollado una enorme
polémica en EE UU, precisamente, alrededor de si la si-
tuacién genérica debe implicar o no medicamentos de
esta clase. Es decir, medicamentos en los que, de forma
significativa, pequefias variaciones en la absorcion,
pueden traducirse en resultados clinicos negativos.
Aunque, la polémica queda fuera de nuestro contexto,
ya que en Espafia no se autoriza el registro de EFG que
contienen estas sustancias activas de «indice terapéuti-
co estrecho» conviene no trivializarlo y aproximarse a
la complejidad del tema.

Asi, si examinamos los cuatro escenarios posibles
de sustitucién genérica vemos que el proceso se pro-
duce o al inicio del tratamiento farmacoterapéutico o
en la continuacién del mismo. Pues bien, resulta im-
portante reconocer que la bioequivalencia que nos
preocupa en cada uno de estos momentos es diferente.
Al inicio de la terapia interesa conocer la bioequiva-
lencia de las distintas versiones de fabricacién dispo-
nibles en el mercado con la especialidad de marca ori-
. ginal. Es decir, los resultados de los estudios oficiales
de bioequivalencia que han sido incluidos en los expe-
dientes para sus respectivos registros. Posteriormente,
cualquiera de estas opciones bioequivalentes serfa vé-
lida para iniciar la terapia. En este momento, incluso
si alguna de las especialidades fuera ligeramente dife-
rente en biodisponibilidad con la marca de referencia,
el paciente podria ser igualmente tratado con ella, ya
que con la adecuada monitorizacién de la terapia y
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subconsiguientes ajustes de dosis, se llegaria a su esta-
bilizaci6n clinica.

En cambio, la sustitucién genérica en la continua-
cién del tratamiento, obliga a centrar la atencion en la
bioequivalencia entre una version de fabricacién con-
creta del medicamento y la que estd tomando el pa-
ciente. Este dato no estd disponible, generalmente,
pero en cualquier caso, cuando se realiza la sustitu-
cién genérica en este momento, la sustitucién entre
distintas versiones de fabricacién genéricas puede in-
troducir una variacién mds grande en la absorcién del
medicamento que la que se produce en la sustitucién
genérica entre una marca y genérico o la de un gené-
rico a marca.
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