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ORIGINAL

MEDICAMENTOS GENERICOS,
PERCEPCION DE LOS MEDICOS. CALI-COLOMBIA

GENERIC MEDICATIONS, PERCEPTION OF THE DOCTORS. CALI, COLOMBIA

Camilo Torres Serna', Juan Camilo Angel Medina?, Helen Viviana Klinger Torres®, Vanessa
Mdrquez Florez®, Jean Marcos Micolta Bejarano®, Jhon Jairo Sdnchez Suescun®.

RESUMEN

Es frecuente escuchar la desconfianza médica de la efectividad de los medicamentos genéricos. El
objetivo de este estudio es cuantificar la aceptacion de médicos vinculados al Sistema General de
Seguridad Social en Salud de Colombia a la prescripcion de medicamentos genéricos.

Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo de corte transversal. Se entrevistaron 80 médicos en ejerci-
cio clinico, todos médicos que realizaban consulta clinica en los sitios de practica de una Facultad de
Medicina de Cali-Colombia.

Los resultados muestran que los médicos consultados tienen claro el concepto de medicamento
genérico y el 89,6% de ellos, consideran el producto genérico esencialmente similar al medicamento
original de referencia, pero al mismo tiempo tienden a pensar que los productos genéricos no cumplen
con el efecto terapéutico deseado. Se destaca también que el 74,4% de los médicos considera que los
pacientes valoran poco el uso de productos genéricos.

ABSTRACT
It is common to hear medical mistrust of the effectiveness of generic drugs.The objective of this study
is to quantify the acceptance of physicians linked to the General System of Social Security in Health of
Colombia to the prescription of generic drugs.
Was performed a cross-sectional, descriptive study. Eighty doctors in clinical practice were inter-
viewed, all doctors who made clinical consultation in the practice sites of a Medical School of Cali-Co-
lombia.
The results show that the physicians consulted are clear about the concept of generic medicine and
89.6% of them consider the generic product essentially similar to the original reference medicine, but
at the same time, they tend to think that generic products do not comply with the desired therapeutic
effect. It is also stand out that 74,4% of doctors consider that patients value the use of generic pro-
ducts little

INTRODUCCION

La gestion y administracion del uso de medi-  y pacientes plantean ineficacia de esos produc-
camentos constituye un factor determinan-  tos.

te del equilibrio financiero de una organizacién
de salud. Frecuentemente las organizaciones
deben establecer y revisar procesos de licita-
cién, compra, distribucién y suministro adecua-
do de medicamentos a sus usuarios y en esta
area se presentan grandes posibilidades de in-
vestigaciéon administrativa.

En todo el mundo existe gran controversia alre-
dedor del uso de medicamentos innovadores y
de sus similares lamados medicamentos gené-
ricos. Las entidades de salud prefieren comprar
productos genéricos la mayoria de las veces
por ser mas econdmicos pero muchos médicos

Se conoce como medicamento genérico aquel
que es técnicamente igual al primer medica-
mento investigado con esa composicion quimi-
ca, denominado medicamento innovador. Un
laboratorio investigador desarrolla una molé-
cula innovadora con usos terapéuticos e inicia
su comercializaciéon con una marca registrada,
esta nueva molécula tiene reserva o patente
de propiedad intelectual durante veinte anos,
posteriormente otros laboratorios empiezan a
fabricar la misma molécula y a comercializar-
la con la Denominacién Comun Internacional
(DCI) o con otras marcas secundarias. Estos pro-
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ductos, con la misma composicion, despectivamente lla-
mados copias, son los que deben denominarse productos
genéricos, en algunos paises se conocen como productos
similares o como genéricos intercambiables (México), la Or-
ganizacién mundial de la Salud sugiere que se les denomine
medicamentos de origen multifuente .

El objetivo de este trabajo fue el de identificar el conceptoy
la opinidn que, sobre el medicamento genérico, tiene el mé-
dico que trabaja en el Sistema General de Seguridad Social
en Salud (SGSSS) de Colombia, sistema que atiende mas del
90% de la poblacién colombiana . Se espera que la informa-
cién obtenida permita orientar campafias de capacitacién
y de informacién acerca de la bioequivalencia de medica-
mentos y sustentar con cifras, la importancia de lograr una
racionalizacién del uso de los medicamentos por parte de
médicos, farmacéuticos, y pacientes; ademas contribuir al
control del uso innecesario de sustancias farmacolégicas
mas costosas.

MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo transversal. Para recoger la
informacion se utilizo el cuestionario mixto reconocido por
la sigla PAMPEFG-01 (Percepcidn y Actuacion de Médicos en
la Prescripcion de Especialidades Farmacéuticas Genéricas),
instrumento validado y utilizado por Garcia AJ., etal. y adap-
tado para este estudio.

El universo fueron todos los médicos, generales y especialis-
tas, que cumplian el requisito de inclusién, de trabajar en ser-
vicios de atencién médica directa (servicios de emergencia
y de consulta externa), en los sitios de practica clinica de la
Facultad de Medicina de la Universidad Libre en Cali-Colom-
bia, se excluyeron los médicos que no realizaban ningun tipo
de consulta médica, como aquellos que trabajaban en acti-
vidades unicamente administrativas. Se encontré que en los
7 sitios de practica, de nivel 1, 2 y 3 de complejidad médica,
cumplian el requisito de inclusién un total de 245 médicos
generales y especialistas en diferentes turnos y bajo diferen-
tes modalidades de contratacién (tiempo completo, medio
tiempo o prestacién de servicios por evento), aplicando un
software calculador de muestra (Rotator Survey®), se obtuvo
que la muestra minima deberia ser de 70 médicos, los cuales
fueron seleccionados de manera probabilistica el dia escogi-
do para recoger la informacién. Cada médico fue entrevista-
do independientemente, garantizdndole el tiempo necesario
para responder el cuestionario y la debida confidencialidad.
Esta investigacion forma parte de un macroproyecto acerca
del uso social del medicamento que realiza el grupo Gestién
en Salud del programa de Gerencia en Salud y el Instituto de
Investigaciones Biomédicas de la Universidad Libre de Cali,
Colombia. Los médicos participantes en el estudio, tuvie-
ron informacion de la finalidad de la investigacion y fueron
invitados a participar voluntariamente y mediante consen-
timiento informado. Segun las normas y estandares del Mi-
nisterio de Salud de Colombia, esta investigacion fue consi-

derada sin riesgo porque no se realiz6 ninguna intervencién
o modificacion intencionada de las variables bioldgicas, fisio-
l6gicas, psicoldgicas o sociales de los sujetos participantes
en el estudio, también se realizé un cuestionario en el que no
se identificé al médico participante, no se solicitaron datos
personales y tampoco se involucraron aspectos sensitivos de
su conducta. El comité de evaluacidn ética y cientifica para la
investigacion en seres humanos de la Universidad Libre de
Cali aprob¢ la realizacion de este estudio mediante acta 05
de 2016.

RESULTADOS

Se entrevistaron 80 médicos, 59 hombres y 21 mujeres,
en ejercicio clinico (consulta externa o emergencias), 53 de
ellos eran mayores de 31 afios (tabla 1), 41 eran médicos ge-
nerales y 39 tenian alguna especialidad clinica. La mitad de
los médicos tenian mas de 10 anos de experiencia profesio-
nal y solo 3 tenian menos de un afo de experiencia profe-
sional. (tabla 2)

Las preguntas del formulario fueron analizadas en dos di-
recciones, las preguntas relacionadas con el conocimiento
que tenian los médicos sobre el concepto de medicamento
genérico (tabla 3), y las preguntas relacionadas con la con-
fianza del médico en el medicamento genérico (tabla 4). Las
respuestas muestran un buen conocimiento del concep-
to pues el 69% reconoce la diferencia entre medicamento
esencial definido segun la OMS, como aquellos medica-
mentos que satisfacen las necesidades prioritarias de salud
en la poblacién, y medicamento genérico y el 73% consi-
dera que no se debe confundir un medicamento genérico
con un producto ilegal o popularmente llamado producto

Tabla 1
Distribucién por edad y género de los médicos participantes en el
estudio de percepcion acerca de medicamentos genéricos.

Edades (afos) Hombres Mujeres Total
30 o menos 14 13 27
31-40 8 5 13
41-50 12 3 15
51-60 22 0 22
Menos de 61 3 0 3
Total 59 21 80

Tabla 2 Afios de experiencia profesional de los médicos participantes
en el estudio de percepcion acerca de medicamentos genéricos.

Afos de experiencia Hombres  Mujeres  Total
Menos de 1 2 1 3
1-5 13 13 26
5-10 5 5 10
Mas de 10 39 2 41
Total 59 21 80
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Tabla 3

Conocimiento del concepto de medicamento genérico por parte de los médicos participantes en la encuesta.

En desacuerdo conlo  De acuerdo con lo

Pregunta Conocimiento acerca del medicamento genérico (ireee () afirmado (%)

6 Medicamentos esenciales y medicamentos genéricos son la misma cosa 69,33 21,33

7 Los medicamentos que suministra el sistema de salud solo pueden ser genéri- 68,83 27,27
cos

12 Los genéricos deben ser esencialmente similares al medicamento original de 9,09 89,61
referencia.

14 La prescripcion de genéricos disminuye el gasto farmacéutico al Sistema de 19,23 73,08
Salud

15 Los genéricos d.eben usarse en sustitucion de los medicamentos patentados 53,95 32,89
debido a su bajo costo

17 En mi II"!St‘ItUCIOI’] de Pr estacion de Servicios (IPS) se prioriza medicamentos 16,88 75,32
comerciales

19 Los medlcos suelen obtener regalos o premios por receta medicamentos co- 43,59 51,28
merciales
L - . - ]

2 :.:1 mayoria de genéricos que existen en el mercado son ilegales (productos 73,69 15,79
piratas)

2 El uso de los genéricos limita la creacion e investigacion de nuevos medicamen- 69.23 21,79
tos

Tabla 4

Confianza en los medicamentos genéricos de los médicos participantes en la encuesta.

Pregunta Confianza en el medicamento genérico

De acuerdo con
lo afirmado (%)

En desacuerdo con lo
afirmado (%)

8 Medicamentos tienen la misma bioequivalencia y biodisponibilidad que los medicamentos no 52,63 35,53
genéricos

9 Los genéricos consiguen el mismo efecto clinico que los medicamentos no genéricos 48,05 37,66

10 Generalmente los medicamentos genéricos no cumplen con el efecto terapéutico (tratamiento 62,34 22,08
fallido).

11 El uso de genéricos aumenta el riesgo de efecto indeseables 67,1 23,7

13 Los genéricos ofrecen las mismas garantias de calidad del preparado por una marca comercial. 51,3 35,9

16 Normalmente receto (o me recetan) medicamentos genéricos 19,2 71,8

18 El uso de genéricos disminuye la capacidad de elecciéon del médico para recetar medicamen- 45,5 49,4
tos.

20 Se duda la calidad de los laboratorios que fabrican genéricos. 37,2 44,9

23 Los pacientes valoran poco los genéricos 16,7 74,4

. 0 . - . B

pirata. El 89,6% considera que los genéricos deben ser igua DISCUSION

les a los originales y el 69% no considera que el uso de me-
dicamentos genéricos limite la investigacion farmacoldgica.
Con respecto a las preguntas relacionadas con la confianza
que el médico tiene del medicamento genérico (tabla 4), se
puede destacar que el 71,8% usa medicamentos genéricos,
el 62,3% no encuentra fallas terapéuticas y el 67,1% no con-
sidera que aumenten los efectos indeseables. Un resultado
critico es que los médicos entrevistados consideran que los
pacientes le dan poco valor al uso de genéricos.

En la tabla 4, se resumen los porcentajes de respuesta a
las preguntas relacionadas con el conocimiento del con-
cepto de medicamento genérico que tenian los médicos
entrevistados, se comparan las respuestas relacionadas con
el acuerdo o no a la premisa planteada y se descartan los
resultados marcados como indecisos.

Es importante, para los actores de un sistema de salud tener
conceptos claros sobre los mitos y las realidades del uso de los
medicamentos genéricos. El término genérico no se refiere Uni-
camente al producto farmacéutico que se comercializa con el
nombre del principio activo como muchas personas creen. El
término producto genérico se refiere al medicamento que no
es el producto originalmente desarrollado por una empresa far-
macéutico sino el producto idéntico fabricado por otra empresa
farmacéutica, existe mucha evidencia de la bioequivalencia qui-
mica, farmacéutica y clinica de los productos originales con los
productos genéricos.

Los resultados de este estudio muestran que lo médicos con-
sultados tienen claro el concepto de medicamento genérico (ta-
bla 3), y el 89,6% de ellos, consideran que el producto genérico
debe ser esencialmente similar al medicamento original de re-
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ferencia, al mismo tiempo tienden a pensar (62,3%) que los pro-
ductos genéricos cumplen con el efecto terapéutico deseado. Se
destaca también que el 74,4% de los médicos considera que los
pacientes valoran poco el uso de productos genéricos.

Pese a que los medicamentos genéricos tienen la misma efec-
tividad que los de marca y son mas baratos, los resultados de
este estudio y muchos otros muestran que existen porcentajes
importantes de médicos (cerca del 40% en este estudio), que tie-
nen preferencia por los productos originales y piensan que sus
pacientes también los prefieren. El Dr. Oscar Andia, Director del
Observatorio del Medicamento de la Federacion Médica Colom-
biana (Observamed), plantea que en Colombia hay un imagina-
rio, tan arraigado como falso, de que los genéricos son de peor
calidad citado por Silva S. Una buena muestra de eso es que, in-
clusive, los médicos prefieran recomendar esa opcién.

Segun el Instituto Colombiano de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (Invima), los genéricos en Colombia se fabrican con
altos estandares de calidad y cuestan menos porque no inclu-
yen los costos de investigacion y desarrollo o los costos de las
patentes, ademas sus fabricantes gastan menos en publicidad
y promocion.

Un meta sintesis de estudios que comparan el uso de gené-
ricos y no genéricos (productos innovadores u originales), en
situaciones médicas claves se mencionan a continuacion.

En la Universidad del Valle en Cali Colombia, se comparé la
biodisponibilidad de dos productos de alto involucramiento, el
inmunosupresor (ciclosporina original), con un producto gené-
rico y la de una heparina de bajo peso molecular (enoxaparina
original), con uno de sus genéricos. En ambos casos, no se en-
contraron diferencias significativas en los parametros farmacoci-
néticos medidos, ni en area bajo la curva (ABC), ni en concentra-
cién maxima (Cmax), ni en el tiempo para lograr la concentracién
maxima (Tmax).

Kesselheim, Misono, et al. realizaron una busqueda sistemati-
ca de publicaciones en MEDLINE, EMBASE y en el International
Pharmaceutical Abstracts, encontraron 47 articulos sobre ana-
lisis detallados que cubrian nueve de las diferentes subclases
de farmacos cardiovasculares, de los que el 81% eran ensayos
clinicos aleatorios. La equivalencia clinica se probo en los siete
ensayos sobre bloqueadores beta encontrados, en 10 de 11 revi-
sados sobre diuréticos, en cinco de los siete ensayos sobre anta-
gonistas del calcio, en los tres que investigaron antiplaquetarios,
en los dos ensayos sobre estatinas, en uno realizado sobre in-
hibidores de la ECA y en otro sobre bloqueadores adrenérgicos
alfa. También analizaron 53 editoriales y comentarios, en ellos un
53% expresaban un punto de vista negativo sobre los genéricos
en comparacion con un 28% que alentaba la sustitucién de los
medicamentos innovadores por sus genéricos.

La sustitucién por genéricos de los farmacos antihipertensivos
no conduce a un menor seguimiento o aumenta las hospitali-
zaciones relacionadas con enfermedades cardiovasculares, en
comparacién con la terapia de marca. Cuando estd disponible
un antihipertensivo equivalente genérico, se debe considerar
la sustitucion del producto original por un genérico, para lograr
beneficios econémicos y asegurar el tratamiento crénico .

En otras especialidades de la medicina, se encuentran estu-
dios con resultados parecidos, Vlahiotis y Devine , en pacientes
con episodio depresivo mayor, no observaron una mayor tasas

de abandono del tratamiento entre aquellos que empiezan el
tratamiento farmacolégico con un genérico y los que comienzan
con un medicamento de marca original.

Una de las mayores controversias que se encuentran en la li-
teratura, es la sustitucién de medicamentos originales por ge-
néricos, en epilépticos. Polard, et al. estudiaron la asociacion
entre la sustitucion genérica y la pérdida del control de las crisis,
analizaron un total de 8 379 pacientes y los analisis de sensibili-
dad arrojaron resultados similares. Los autores concluyeron que
la sustitucion de anticonvulsivos originales por genéricos no se
asocié con un mayor riesgo elevado de convulsiones.

Pereira, et al. compararon el efecto anticoagulante de warfa-
rinas orales a través de su efecto sobre el International Norma-
lized Ratio (INR) y no encontraron diferencias entre productos
originales y genéricos que obligaran a ajustes de dosis. Tampoco
encontraron diferencia en la variacién de INR basada en la for-
mulacién de warfarina (p> 0,69), ni se encontré interaccién entre
el paciente y la warfarina (p> 0,81). Los resultados INR no fueron
influenciados por si los pacientes fueron mantenidos con el pro-
ducto original solamente (grupo de control), o intercambiados
entre el producto original y warfarinas genéricas (p = 0.98). La
conclusion de estos estudios es que los pacientes pueden cam-
biar con seguridad y eficacia entre la warfarina original y la ge-
nérica.

Como lo plantean Duerden y Hughes, a pesar de que la susti-
tucion de productos innovadores por sus genéricos, puede afec-
tar a algunos pacientes individuales, sobre todo en la reduccién
de la adherencia y el aumento potencial de errores de medica-
cién, podria ser un precio que vale la pena pagar, dada la opor-
tunidad de ahorro asociada con el uso de medicamentos que
clinicamente no son mejores que las alternativas mas baratas.

Las aseguradoras y los creadores de politicas farmacéuticas fo-
mentan el uso de medicamentos genéricos para reducir costos,
pero los genéricos siguen infrautilizados, médicos y pacientes
estan de acuerdo en que los medicamentos genéricos son me-
nos costosos y son igual de seguros.

Otro punto a destacar, en el presente estudio, es que el 74,4%
de los médicos considera que los pacientes valoran poco el ge-
nérico. Este hallazgo coincide con otros estudios, por ejemplo
Shrank encontré que aunque el 56% de los estadounidenses
piensan que se deberian usar mas genéricos, solo el 37.6% pre-
fiere tomar genéricos. Hay varias practicas que las autoridades
de salud, en todo el mundo, han intentado combatir para cam-
biar estas creencias. Una de ellas segun la OMS, que la indus-
tria farmacéutica ha hecho grandes esfuerzos para desacreditar
los medicamentos genéricos. “Lo usual es que se estigmatice a
los genéricos mostrandolos como alternativa ‘para pobres'y de
mala calidad”, los estados deben combatir con igual fortaleza es-
tas practicas.

Puede concluirse que muchos estudios, consideran que los
medicamentos genéricos poseen la misma eficacia y seguridad
que los medicamentos de marca y su introduccién y difusion en
el mercado supone un ahorro en el gasto farmacéutico que los
convierte en una medida necesaria para el sostenimiento del
Sistema de Salud.

Es importante tener en cuenta que en el mercado también
existen productos falsificados o ilegales, los cuales no fueron
objeto de estudio del presente trabajo, estos son productos que
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no cumplen, bajo ninguna circunstancia, las condiciones para
ser considerados un genérico, por eso se debe tener identifica-
do el origen del medicamento genérico para poder asegurar su
bioequivalencia.

Para reducir la susceptibilidad tanto de los pacientes como
de médicos, sobre el uso de medicamentos genéricos debe
emplear tiempo para informar a los pacientes y formacion para
los médicos prescriptores en el uso racional del medicamento.
Es fundamental que los médicos y farmacéuticos comprendan
correctamente la sustitucion de medicamentos originales por
genéricos aprobados por los entes regulatorios de cada pais y
proporcionen la informacion correcta a los pacientes.

Resultados de este y otros estudios parecen demostrar que se
necesitan mas esfuerzos para que los colombianos confien en
estas medicinas que pueden ahorrarle al sistema de salud una
buena cantidad de recursos.
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