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Alternativas terapéuticas equivalentes: en el ojo del huracan
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En los ultimos meses, los medicamentos considerados
como alternativas terapéuticas equivalentes (ATE) han
adquirido un protagonismo inusual, convirtiéndose en un
tema de debate tan encendido como habitual en foros
sanitarios y en medios de comunicacién especializados.
Algunas sociedades cientificas y asociaciones de pacientes,
estamentos profesionales corporativos y también la indus-
tria farmacéutica han elevado sus voces para denunciar
una posible conculcacion de la libertad de prescripcion, la
posible falta de equidad que se podria originar con su
generalizacion y reclamar la necesidad de una terapia lo
mas individualizada posible’?. Esta subita erupcién infor-
mativa acerca de las ATE no viene en absoluto justificada
por su caracter novedoso, ya que, por un lado, los progra-
mas de intercambio terapéutico han tomado carta de
naturaleza en los hospitales mediante guias consensuadas
desde hace mas de una década?, y por otro, son numero-
sos los precedentes de procedimientos publicos de contra-
tacion llevados a cabo por Comunidades Auténomas y
hospitales entre medicamentos considerados ATE.

El Grupo de Evaluacién de Novedades, Estandariza-
cion e Investigacion en Seleccion de Medicamentos
(GENESIS) de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospita-
laria, que ya publicd su posicionamiento sobre el inter-
cambio terapéutico?, cree necesario hacer lo propio con
las ATE desde la perspectiva de una serena reflexion que
se aleje tanto de posturas politicas encontradas como de
posiciones corporativistas, econdmicamente interesadas
o financieramente perjudicadas.
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Se definen como ATE® en la mayorfa de los pacientes
gue presentan una condicion clinica determinada, a
aquellos farmacos para los que la evidencia cientifica dis-
ponible no muestra un beneficio mayor y clinicamente
relevante por la utilizaciéon de uno u otro. Por tanto, se
pueden seleccionar indistintamente, sin perjuicio de posi-
bles excepciones justificadas en pacientes o grupos de
pacientes concretos. Parece razonable utilizar el de
menor coste para un aprovechamiento adecuado de los
recursos.

Lejos de tratarse de una excentricidad temporal desti-
nada a alimentar las cabeceras de las revistas de la espe-
cialidad, es necesario recordar que las ATE se encuentran
en la base del conocido sistema de precios de referencia
(SPR), que se inici6 en Alemania en 1989y al que Espana
se incorpord en 2000°. Este sistema se fundamente en la
agrupacion de medicamentos en grupos homogéneos, y
por tanto terapéuticamente equivalentes, bien sea por
principio activo (nivel 5 de la ATC), por clase farmacolé-
gica (nivel 4 de la ATC) o por clase terapéutica (nivel 3 de
la ATC). La tabla 1 refleja los métodos de agrupacion
adoptados para establecer los precios de referencia en
diversos paises. El SPR ha mostrado su seguridad clinica
y su eficiencia®®, a pesar de que su implantacion ha ido
siempre precedida de agudas criticas por parte de la
industria farmacéutica y de algunos grupos de defensa
de pacientes®. Es necesario, por tanto, establecer de
manera clara y transparente el proceso de agrupacion de
los medicamentos e informar exhaustivamente de todo
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Tabla 1. Métodos de agrupacion para establecer los
precios de referencia en diversos paises
(modificado de la referencia 6)

Agrupacion por Pais

Principio activo
Nivel 5 de la ATC,
p. €]. losartan

Bélgica, Bulgaria, Croacia, Republica Checa,
Dinamarca, Finlandia, Francia, Alemania,
Hungria, Letonia, Polonia, Portugal, Espafia,
Turquia, Suecia

Clase farmacologica
Nivel 4 de la ATC,
p. €]. antagonistas
del receptor de la
angiotensina Il

Bélgica, Bulgaria, Croacia, Republica Checa,
Alemania, Hungria, Holanda, Canada,
(Columbia Britanica), Australia

Clase terapéutica
Nivel 3 de la ATC,
p. €). antihipertensivos

Croacia, Republica Checa, Alemania,
Hungrfa, Letonia, Polonia, Nueva Zelanda

ello a profesionales de la salud, pacientes y medios de
comunicacion, si se desea que el sistema llegue a asen-
tarse®.

Pero ¢ quién se beneficia de la existencia de los progra-
mas de ATE? En primera instancia el Sistema Nacional de
Salud (SNS) o los financiadores privados, puesto que el
establecimiento de competencia abarata costes, mejora
la gestién y produce importantes ahorros econémicos®.
En segundo lugar, la sociedad en su conjunto, beneficia-
ria de un reparto equitativo de recursos de acuerdo con
principios de justicia social. En Ultimo término, el usuario
de la sanidad publica, que ve una manera transparente y
eficiente de gestionar los (sus) impuestos y asi optimizar
el consumo. En un mercado libre, el valor anadido de
cada producto es decidido por el beneficiario ultimo (el
consumidor), que escoge un producto en funcién de sus
preferencias y paga el precio que el proveedor impone.
Sin embargo, el mercado de los medicamentos es nota-
blemente diferente: el financiador (el SNS) paga al sumi-
nistrador (la industria farmacéutica), pero ni consume ni
decide qué usar; el decisor (el médico) decide qué medi-
camento utilizar pero ni lo consume ni lo paga, y el con-
sumidor acaba tomando el medicamento pero ni decide
cual ni paga su totalidad. Se trata, por tanto, de un mer-
cado imperfecto y altamente regulado.

A contrario sensu, cabria preguntarse a quién perjudica
la implantacién generalizada de las ATE. No puede
incluirse en este punto a los clinicos, ya que todos los pro-
fesionales son conscientes de que la prescripcién no se
desarrolla ya en un contexto de aislamiento y recursos infi-
nitos, sino en grupos pluridisciplinares de decision. No se
trata, por tanto, de limitar arbitrariamente la capacidad de
prescripcion del médico, sino de establecer guias para
prescribir segun la mejor evidencia cientifica disponible,
definidas en equipos pluridisciplinares (como pueden ser
la Comisiones de Farmacia y Terapéutica de los hospitales),
al menor coste posible para el paciente y la sociedad, y res-

petando siempre la libertad del profesional para indicar un
medicamento especifico para un paciente que lo necesite,
cuando haya una razén objetiva para hacerlo. En un marco
econdmico como el actual, con una elevadisima tasa de
paro y una importante disminucién de coberturas sociales
y sanitarias, resulta poco justificable éticamente seguir
manteniendo el llamado coste de la diversidad que se ori-
gina cuando los productores de un medicamento lo hacen
parecer distinto a los del resto de su categoria de acuerdo
con diferencias clinicamente irrelevantes' o cuando el far-
maco aporta escaso valor al arsenal terapéutico, como ha
venido catalogando numerosos medicamentos la revista
editada por el Ministerio de Sanidad Informacion Terapéu-
tica del Sistema Nacional de Salud.

Las ATE, al establecer mecanismos de competencia
entre medicamentos del mismo grupo (sea cual sea el
nivel de agrupacion) provocan de manera inevitable una
caida de precios que puede lesionar los intereses econé-
micos de la industria farmacéutica. A corto plazo, el
impacto podria ser compensado mediante el aumento de
los precios de los medicamentos no incluidos en el sistema,
pero a largo plazo seria posible una hipotética disminucién
de la inversion por parte de la industria farmacéutica en la
I + D, al introducir elementos de incertidumbre en las deci-
siones de desarrollo de innovaciones'®. Sin embargo, Gran
Bretafia, con uno de los mas altos porcentajes de pres-
cripcion de genéricos del mundo (83%)'", y Alemania,
pionera en los SPR, se encuentran entre los paises mas
innovadores en biologia y medicina'?, por lo que cabria
pensar también que las estrategias del tipo de las ATE
impulsen y propicien por parte de la industria farmacéu-
tica la inversiéon en investigacion de medicamentos real-
mente innovadores.

Una de las limitaciones que maés frecuentemente se
achaca a los programas de implantacién de ATE es la
falta de evidencia de algunas equivalencias, que no estan
basadas en ensayos clinicos head-to-head frente al com-
parador adecuado o al utilizado en la practica, sino en
comparaciones indirectas o meta-analisis en red (network
meta-analysis)'®. La realidad es que sélo el 50% de los
farmacos evaluados en los hospitales disponen de ensa-
yos clinicos en los que la terapia experimental se compara
con el estandar de tratamiento™. Sin embargo, la mayor
parte de las agencias, organismos y grupos evaluadores
aplican en la actualidad la metodologia de las compara-
ciones indirectas, cuya implantacion viene haciéndose
progresivamente mayor'>'®. Efectivamente, cuando no
hay comparaciones directas, todos los prescriptores
hacen, de hecho, comparaciones indirectas implicitas,
pues se ven obligados a elegir un farmaco entre varias
alternativas. El debate, por tanto, no debe radicar en si
hay que hacer comparaciones indirectas o no, sino en
cémo deben hacerse: de manera informal y basandose
en el mejor juicio del profesional individual que hace la
comparacion, o de forma ajustada, protocolizada, vali-
dada, aplicando la metodologia cientifica y de acuerdo
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con la filosofia pluridisciplinar practicada por las Comisio-
nes de Farmacia y Terapéutica.

Desde GENESIS conocemos las limitaciones de esta
metodologia, ya que ha constituido una de las lineas de
trabajo del grupo'™?°, como sabemos también de las limi-
taciones de las técnicas metaanaliticas, a pesar de que se
sittan en el mas alto grado de calidad de la evidencia,
pero en nuestra opinién la ignorancia es siempre peor
que la incertidumbre.

Alguna formacién politica, Farmaindustria y también la
cUpula de la Organizacion Médica Colegial’ han instado a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios a asumir estas declaraciones de equivalencia de
manera homogénea para todo el territorio del Estado. Pro-
bablemente se trate de una interesante opcién si, de
manera participativa, se integrara a los distintos grupos que
actualmente estan trabajando en y con las ATE. GENESIS,
como referente nacional en evaluacién de medicamentos,
ofrece todo su apoyo a cualquiera de estas iniciativas de
participacion y estima que, en lugar de buscar alguna jus-
tificacion legal que pudiera obstaculizar una implementa-
cién razonable de ATE, seria mas eficiente trabajar en la
busqueda de la cobertura necesaria para poder seguir
poniendo en marcha y ampliando programas de este tipo.
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