Rev Fac Med UNAM Vol.42 No.1 Enero-Febrero, 1999

Tema de reflexion

Los medicamentos genéricos

Octavio Rivero Serrano!

ISecretario del Consejo de Salubridad General

La apertura de un mercado de medicamentos genéricos en
México, es uno de los cambios trascendentales contenidos en
las modificaciones a la Ley General de Salud que aprobaron
las Cdmaras, en mayo de 1997. Estas modificaciones facilitan
muchos tramites administrativos en la Secretarfa de Salud,
con objeto de hacer més fluida y eficaz la administracién.

Todos los medicamentos tienen un ncmbre genérico; es el
que reconoce un medicamento en lugar de la féormula quimica
del mismo, en ocasiones complicada y dificil de recordar. Asi,
en términos genéricos se conocen los antibidticos: penicilina,
gentamicina, ampicilina, cefalosporina, etc.

Por otra parte el término “mercado de genéricos” se em-
plea para definir la venta de medicamentos que son reconoci-
dos precisamente por su nombre genérico, esto es sin marca,
cosa que sucede cuando han vencido las patentes que le dan
exclusividad a un laboratorio para fabricarlos y venderlos. Al
vencer las patentes, otros laboratorios pueden producir el me-
dicamento, lograndose con esto, por la competencia entre los
productores, un abatimiento en los precios de los mismos.

El mercado de medicamentos genéricos, en paises desa-
rrollados, tiene décadas de existir y efectivamente se logra
un abatimiento importante de los precios. Se reporta que en
los dltimos afios, tanto en el Canada como en los Estados
Unidos de Norteamérica, la entrega de medicamentos, a los
pacientes en las farmacias, en forma de genéricos, es aproxi-
madamente el cincuenta por ciento de los productos expen-
didos, ocasionando al publico que los compra, un gasto de
entre el 12 y el 16% del costo total de la compra.

En México existe una antigua experiencia con el uso de
medicamentos genéricos. En el Sector Salud, esto es, en el
IMSS, ISSSTE y SSA, se han utilizado genéricos desde hace
varias décadas y aunque ha existido en ocasiones en la po-
blacién la duda acerca de su efectividad, no existe un docu-
mento serio que demuestre que la morbimortalidad de los
pacientes tratados con medicamentos en esas instituciones,
sea distinta a la del pdblico que consume medicamentos
comprados en las farmacias, medicamentos con marca.

El mercado de genéricos que se impulsa ahora, tiene ca-
racteristicas particulares que lo hacen distinto del uso de ge-
néricos, como hasta ahora los ha utilizado el Sector Piblico.
Los genéricos que ahora formaran el Catdlogo de Genéricos
Intercambiables (GI). tienen precisamente la cualidad de ha-

berse comprobado, por laboratorios de farmacologia de uni-
versidades y otros laboratorios de prestigio, algunos interna-
cionales, precisamente que son intercambiables, es decir
que han sido sometidos a pruebas que demuestran que son
idénticos en formulacién, caracteristicas farmacolégicas y
disponibilidad por parte de los organismos humanos que los
ingieren, al producto original, que se conoce como el pro-
ducto innovador, es decir aquél que originalmente detenté
la patente con su marca.

Las pruebas que se les realizan a los medicamentos, para
considerarlos intercambiables, van desde la certificacién de
buenas précticas de manufactura en unos casos, pruebas de
disolucién y estudios de bioequivalencia y biodisponibili-
dad, pruebas que requieren, sobre todo estas ultimas, labora-
torios montados exprofeso para ello.

Esta es otra de las modificaciones contenidas en los cam-
bios a la Ley, que han dado lugar a diversos reglamentos,
acuerdos, normas, etc. que oportunamente han sido publica-
dos en el Diario Oficial de la Federacién. Me refiero a la fi-
gura de terceros autorizados, es decir, la autorizacion que se
da a laboratorios externos a la esfera oficial para validar di-
versas acciones relacionadas con la salud: en este caso, la
idoneidad de medicamentos que se ostenten como genéricos
intercambiables.

La implantacién de un mercado de genéricos intercambia-
bles, tuvo un largo camino para llegar a su implantacién. Al
final, se obtuvo el consenso de todos los actores que tienen re-
lacién con €él: la industria farmacéutica, que es la que produce
los medicamentos, los médicos que son quienes los van a
prescribir y los pacientes han sido convencidos finalmente de
la bondad del proyecto. Veamos como repercutird un mercado
de genéricos intercambiables, en todos estos actores, en un
acto médico de trascendencia: la percepcion médica.

Influird desde el momento en que los futuros médicos es-
tdn cn fase de preparacion. Un defecto actual de la ensefian-
za de la medicina consiste, en que para recetar, los jGvenes
recién egresados de las escuelas de medicina son influencia-
dos directamente por los agentes de propaganda de los labo-
ratorios que, sin mayores conocimientos, alaban las bonda-
des de la marca de los medicamentos que promueven. En
ocasiones, ni siquiera se menciona la sustancia activa del
medicamento, es decir, el medicamento en si, sino sélo la
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marca que es la que el agente de propaganda desea quede en
la mente del médico. Asi este, va perdiendo la buena cos-
tumbre aprendida en sus clases de farmacologfa, de pensar
en sustancias activas y, después de un tiempo, es un habil
memorizador de marcas de medicamentos. Conviene en
cambio, que el médico tenga presente los nombres de las
sustancias activas, con sus acciones farmacolégicas, dosis e
indicaciones precisas, contraindicaciones, interaccion con
otros medicamentos, toxicidad, condiciones en que pueden o
deben combinarse con otros firmacos y condiciones en que
no se deben combinar. Todo ello se pierde si s6lo piensa en
marcas. No es exagerado sefialar que adiestrados as{, los mé-
dicos jovenes, por los agentes de propaganda de los labora-
torios, se convierten en curanderos empiricos.

Cuando se 1nicié el proceso de difusidn de recetar genéri-
cos, hubo una malintencionada tendencia a hacer ver a los
médicos que la modificacidn a la Ley atropellaba su libre al-
bedrio para escoger los medicamentos que desearan recetar a
sus pacientes. En el Reglamento a la Ley se tuvo todo el cui-
dado de aclarar este punto. No sélo no se limita en nada la ca-
pacidad de prescripcion del médico, sino que por el contrario
se le ofrece una nueva opcidn; se le ofrece una nueva posibili-
dad, dejandole en libertad de utilizarla.

Actualmente el médico tiene tres opciones para recetar:

1.- Si desea utilizar un medicamento de los que apare-
cen en el Catdlogo de Gl y desea que el paciente reciba un
medicamento genérico intercambiable, debe prescribir se-
fialando s6lo el nombre del genérico; y claro la dosis y la
forma de administracién y los dias que debe ser tomado el
medicamento.

2.- Si desea utilizar un medicamento de los que aparecen
en el Catdlogo de Gl y decide una marca definida de ese me-
dicamento, debe prescribir utilizando primero el nombre del
genérico y agregando después la marca de su preferencia, Al
sefialar una marca, la farmacia esta obligada a respetar la
marca prescrita.

3.-Si va a administrar un medicamento que alin no apare-
ce en el Catdlogo de GI, debe prescribir el medicamento uti-
lizando la marca del mismo.

Como se ve, es claro que se estd respetando la decisién
del médico al prescribir. El mercado de GI no le limita en
nada, al contrario le abre una nueva opcién de receta para
aquellos pacientes que necesiten adquirir medicamentos a un
precio menor, con la absoluta seguridad de que la calidad
del medicamento que reciban del Catdlogo de GI, estd avala-
da por laboratorios de universidades nacionales prestigiadas.
A los médicos no sélo les da una nueva opcién de receta,
sino les induce a pensar en sustancias activas, en farmacos y
no en marcas.

El beneficio més claro e inmediato es a los pacientes. En
un momento en que los medicamentos han aumentado su
precio a niveles que sobrepasan con mucho el aumento ge-
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neral del costo de la vida, la obtencion de medicamentos a
un precio menor significard sin duda una gran ayuda a la
economia de las familias. Sélo es de desearse, que el Catdlo-
go de GI, que en su edicién inicial contiene 75 genéricos en
139 presentaciones distintas y 226 opciones de compra (de
un solo medicamento hay varios productores) impreso en
agosto de 1998, se incremente al ritmo en que se ha iniciado,
ya que para finales de septiembre tiene ya 89 genéricos.

Cada vez que haya un aumento de Gl registrados se en-
viardn éstos al Diario Oficial para aumentar de inmediato el
Catalogo disponible al publico.

El Catdlogo se publica en dos versiones; una para far-
macias en la que aparecen los GI por orden alfuuético, con
el objeto de que el publico que asiste a la farmacia con una
receta de un GI, identifique facilmente las posibilidades de
compra del mismo, en el entendido de que todos los que
aparecen en él son idénticos en calidad. Otra versidén, que
se enviard a todos los médicos del pafs, en que aparecen
los genéricos intercambiables (GI) clasificados por apara-
tos y sistemas del cuerpo humano en que son utilizados
esos medicamentos.

Conforme sea necesario se repetirdn los tirajes de ambos
catdlogos con el objeto de mantenerlos actualizados.

La disminucién en el costo de los medicamentos podrd
ser utilizada también en hospitales y clinicas.

Una resultante secundaria del proyecto es avanzar en
una cultura de calidad. Si para ingresar al catdlogo se piden
pruebas tan estrictas, es indiscutible que se impone un pro-
grama de farmacovigilancia, de productos ya existentes en
el mercado; y no sélo para los GI, sino también para los
medicamentos con marca que se expenden en las farmacias
y que pasaron sus pruebas de registro ante la SS mucho
tiempo atrds.

Finalmente, aun la industria puede ser beneficiada por
este programa. Los productores de medicamentos en Méxi-
co, que entiendan que el mercado mundial tiende a un mer-
cado de genéricos, pueden convertirse en grandes producto-
res y exportadores de genéricos intercambiables.
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Informatica médica
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