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cartas al editor

Medicamentos geneéricos.
Segunda intervencion

En referenciaa mi cartaal editor sobre los medicamentos genéricos versus
farmacos de marcat y al editorial del doctor José Antonio Palma-Aguirre,?
asu vez en otra carta al editor el doctor Manuel Quijano comenta:®

...entre lineas y en ocasiones explicitamente, “dudan” de la calidad de los medica-
mentos genéricos y los similares... pero no aportan pruebas de que dichos medica-
mentos sean inferiores en calidad a los originales... mientras no se hagan
constantemente pruebas de control de calidad no tenemos derecho a descalificarlos...
Lastima que afirmen gratuitamente conceptos no demostrados. jCuidado con sus
colaboradores!

Siempre ha existido la controversia acerca de la equivalencia de los
medicamentos genéricos respecto a los originales, y si la eficacia se man-
tiene a la misma dosis. Food and Drug Administration de Estados Unidos
de Nlorteamérica exige que el producto genérico sea comparable con una
diferencia en actividad farmacolégica no mayor o menor de 20a 30 % al
farmaco original. La consecuencia de esta regla es que dos productos
genéricos del mismo farmaco pueden ser hasta 60 % diferentes entre si.
Los genéricos de distintas casas farmacéuticas no son intercambiables en-
tre si'y a veces factores de produccion afectan a un mismo genérico, lo
cual también puede suceder con los originales. La preparacion de genéri-
cos en Estados Unidos esta muy regulada, debido a los riesgos asociados
cuando la preparacion es de baja calidad o equivalencia; el desarrollo de
un medicamento original requiere estudios que en total sobrepasan los
500 millones de d6lares, y en ese proceso la seguridad y eficacia son los
parametros mas importantes. Los medicamentos originales que no lo-
gran laaprobacion en ese pais o Europa, deben prescribirse con cautela.*

Se ha podido observar pacientes que toleran el genérico de una casa
farmacéutica, pero desarrollan efectos indeseables con el mismo farmaco
original.>® Los medicamentos genéricos no son en todos los casos 100 %
equivalentes a los originales, con variaciones a veces significativas y de
efecto negativo en los pacientes.”®

La utilidad de los medicamentos genéricos se apoya en la premisa de
ser farmacolGgicamente idénticos con la ventaja de un menor costo. Su
aprobacion por parte de las agencias reguladoras locales esté sustentada no
en estudios clinicos, sino en pruebas de farmacopea realizadas en el labora-
torio. ¢Se justifica realizar un estudio clinico prospectivo y aleatorio para
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validar la calidad de un medicamento genérico?
Puede agradecerse la intencion de algunos cli-
nicos en querer participar en la resolucion del
dilema terapéutico creado con el advenimiento
de los genéricos, sin embargo, no son lainstancia
adecuada para contestar dicha pregunta. Esta debe
resolverse en el laboratorio, y los resultados seran
Gtiles en lamedida que existan los elementos que
permitan confiar en la calidad de los mismos.1°

En México, alos medicamentos genéricos se
les ha denominado medicamentos genéricos
intercambiables y se refiere a los equivalentes tera-
péuticos que contienen el mismo farmaco o sus-
tanciaactiva, tienen equivalencia farmacéutica, la
misma forma farmacéutica con la misma concen-
tracion y potencia, usan lamisma via de adminis-
tracion, tienen especificaciones farmacopeicas
iguales o comparables, y, ademas, han cumplido
con las pruebas establecidas para demostrar que su
perfil de disolucion, biodisponibilidad u otros pa-
rametros son iguales a las del medicamento inno-
vador del que ha caducado su patente (articulo 2,
fraccion X1V, del Reglamento de insumos para la
salud). Tales medicamentos se encuentran regis-
trados en el Catalogo de medicamentos genéricos
intercambiables y tienen la leyenda y sello auto-
rizado (GI).*

Puesto que la Unidad de Control Técnico
de Insumos del Instituto Mexicano del Seguro
Social ya fue desmantelada y desaparecida,'?y que
se ha reiterado que los productos denominados
“similares” no han demostrado bioequivalencia
con los originales,®*? y dadas las referencias cita-
das ahora*®y anteriormente,'*16 considero que
si hay pruebas para dudar de la calidad de los
medicamentos genéricos, y més de los “similares”.
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