BIOEQUIVALENCIA Y GENERICOS

Toni Cuesta Carretero

Genérico: “Medicamento que tenga la misma composicién cualitativa y
cuantitativa en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya
bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada por
estudios adecuados de biodisponibilidad”.

Patente de los medicamentos genéricos - total de 11 afos
Son utilizados en todo el mundo ya que aumentan la competencia y bajan
los precios.

Objetivo: Analizar la bioequivalencia de los genéricos a través de tres
estudios practicos, y ademds evaluar cual es la vision sobre su eficacia y el
impacto econdmico que suponen.
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*Busqueda de informacion:

Revisidn bibliografica realizada a través de la busqueda de informacion en
base de datos, como Google Scholar o Ncbi. Ademds, también he analizado
alglin aspecto econdémico en revistas especializadas en la materia.

*Andlisis de bioequivalencia:

Riguroso protocolo donde todos los individuos testados tienen condiciones
fisicas similares y son sometidos a estudio de la misma forma. Se analiza la
concentracion en plasma del farmaco a distintos tiempos, seguido de un
estudio farmacocinético. Aplicando los correspondientes analisis
estadisticos se determina, o no, su bioequivalencia.

Resultados mas relevantes

*Concentracion en plasma similar entre fdrmacos de marca y
sus genéricos. Diferencias no significativas (P>0,05).

*Farmacocinética similar entre farmacos de marca y sa
genéricos. Diferencias no significativas (P>0,05).

Figura 1: Concentracion de cido (RS)-2-4-(2-
methylpropyl)phenyl) propanoic a lo largo del tiempo. (Al-TallaZ

Figura 2: Concentracién de Sildenafil a lo largo el
et al (2011))

tiempo (Marcelin-liménez G et al (2012))
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Figura 3: Tabla iva dela inética de lbupr
ysu genérico (Al-Talla Z et al (2011))

Figura 4: Tabla comparativa de la farmacocinética de Viagra y su
genérico (Marcelin-liménez G et al (2012))

* El Unico estudio encontrado que asegura que el medicamento de marca no puede ser intercambiado por uno de sus genéricos es el caso del
Roacutan. Analiza distintas férmulas de forma tedrica, no en el propio individuo. Estudio subvencionado por los laboratorios Roche (poseian la
patente del medicamento) por lo tanto podemos hablar de un estudio dirigido.

Visidn actual (state of the art)

*Vision sobre su efectividad

Prissure (k)

»Socialmente - genéricos menos eficaces
que medicamentos de marca.
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»Sugestion subjetiva de que los genéricos
son menos eficaces
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Provocan que los “genéricos obtengan
peores resultados. (Figura 5y 6)
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Figura 5y 6: Grafica superior: Comparacién en cambios de presién sanguinea: sistdlica y
estado de ansiedad, entre tres farmacos exactamente iguales, pero que los individuos
testados creen que corresponden al farmaco que consumen habitualmente, a un genérico
y a un cambio de marca. Gréfica inferior: Efectos secundarios asociados a cada farmaco
(Faasse, K et al (2013))

Conclusién

*Para que un farmaco genérico salga al mercado, debe demostrar una
serie de estudios de bioequivalencia; por lo tanto se debe tener plena
confianza en estos.

favorecen

*Los genéricos y la competencia que conllevan,

econdémicamente a la poblacion.

*En 11 afios, las empresas con la patente de un farmaco, tienen tiempo
suficiente para recuperar la inversion y obtener beneficio. Ademads,
pueden seguir vendiendo el farmaco a un precio mas bajo o distribuir la
materia prima a otros laboratorios para que elaboren sus respectivos
genéricos

*Visién econémica
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Figura 7: Gréfica evolutiva de los

rendimientos de los dividendos
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(Philips DJ (2013)) Vemos un claro
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