Los 31 genéricos no son intercambiables
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EDITORIAL DE LAMPADIA

Pueden carecer de eficacia terapéutica

Mediante resolucién ministerial el ministerio de Salud aprobé un listado de 31 “medicamentos esenciales genéricos en Denominacién Comun
Internacional... los cuales deberdn mantenerse disponibles o demostrar su venta en farmacias, boticas y servicios de farmacias del sector privado”.

Esta muy bien, pero hay un problema. Ninguno de los 31 medicamentos genéricos es intercambiable. Es decir, ninguno tiene estudios de bio
equivalencia hechos en el Perl o en el extranjero y aceptados en el Perd, que garanticen que son similares al medicamento original y que tienen

eficacia terapéutica.
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RESUMEN

El ocbjetivo del estudio fue determinar la eguivalencia terapéutica evaluada mediante estudios in witro de cuatro marcas
de medicamentos conteniendo amoxicilina, doxiciclina v fluconazol adquiridos en establecimientos farmacéuticos de
Lima Meftropolitana v establecer su intercambiabilidad con un producto de referencia (FR). e empled un metodo
validade de espectrofolometria witraviolata visible para determinar el perfil de disolucian, E| factor de similitud (f2) se
utiliz para establecer la equivalencia lerapéutica, considerandose equivalentes si los valores de 2 se encantraban
entre 50 y 100. Para doxicicling las cuatro medicamentos fueron equivalentes in wire al PR, para amoxicilina sdlo
dos medicamentos fueron eguivalentes in vitre al PR y para fluconazol ninguno fue equivalenta in vitro al PR. Se
concluye gue algunos madicamantos de amoxicilina y fluconazol gque circulan an el mercado nacional no cumplen con la
equivalencia terapéutica evaluada mediante estudios in witro; es decir, no son intercambiables.
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THERAPEUTIC EQUIVALENCE EVALUATED BY IN VITRO STUDIES OF
MULTISOURCE PHARMACEUTICAL PRODUCTS: CASE STUDIES OF
AMOXICILLIN, DOXYCYCLINE AND FLUCONAZOLE IN LIMA, PERU

ABSTRACT

The cbjective of the study was to determine the therapeutic equivalence evaluated through in vitro studies of four brands
of drugs containing amoxicillin, doxycycline, and fluconazole purchased at pharmaceutical facilities in Metropolitan
Lima, and to establish their interchangeability with a reference product (RP). A validated method of visible ulraviolet
spactrophotometry was used to determine the dissolution profile, The similarity factor (f2) was used to establish the
therapeutic equivalence, being considered aquivalent if the values of f2 were batweaen 50 and 100. For doxycycline, the
four drugs were equivalent in vifro to the RP; for amoxicillin, only two drugs were eguivalent in wifro to the RP; and for
fluconazole, none was equivalent in vitro to the RP. It is concluded that some amaxicillin and fluconazole drugs circulating
in the national market do not meet the therapeulic equivalence assessad by Jn vifro studies; in other words, they are not
intarchangeabla.
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INTRODUCCION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) establece
que las personas deben tener acceso a medicamentos
esenciales seguros, efectivos v de calidad; v su prescripeion
obedece a un uso racional ',

A través de la adopcion de politicas farmacéuticas v
estrategias a nivel nacional, los gohiernos establecen
el marco que asegura el acceso equitativo y sostenible
de medicinas y tecnologias de la salud. El centro de estas
politicas y estrategias es el principio de calidad, segundad
y eficacia . Los medicamentos multifuentes (MM) deben
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De hecho, un estudio in vitro publicado en La Revista Peruana de Medicina Experimental y Salud Publica (2019;36 (1):74-80) del Instituto Nacional
de Salud (INS), sobre la equivalencia terapéutica de tres genéricos: amoxicilina, doxiciclina y fluconazol, en Lima, concluye lo siguiente:

n


https://lampadia-red.medialabla.net/analisis/editorial/los-31-genericos-no-son-intercambiables/

“Para doxiciclina los cuatro medicamentos fueron equivalentes in vitro al PR, para amoxicilina sélo dos medicamentos fueron equivalentes in
vitro al PR y para fluconazol ninguno fue equivalente in vitro al PR. Se concluye que algunos medicamentos de amoxicilina y fluconazol que
circulan en el mercado nacional no cumplen con la equivalencia terapéutica evaluada mediante estudios in vitro; es decir, no son
intercambiables”.

Eso es muy grave. Resulta que la amoxicilina y el fluconazol estan en la lista de 31 medicamentos, pero no son equivalentes. La doxicilina, en
cambio, cuyos genéricos si resultaron equivalentes, no figura en la lista de los 31.

No se ha hecho estudios para los otros 29. ;Y qué pasa si la mayoria no son equivalentes y no tienen eficacia terapéutica? Estariamos ante un engafio
peligroso.

En este tema ha habido un retraso lamentable del sector y de la Digemid. La ley de intercambiabilidad se dio el 2009, y recién 10 afios después, en
marzo de este afo, se reglamentd, pero solo se ha dispuesto que se haga estudios para 7 moléculas, algo claramente insuficiente. También seria
posible adoptar los estudios de paises de alta vigilancia sanitaria, pero la Digemid casi no da tramite a las solicitudes presentadas.

De no acelerar apreciablemente el ritmo de introduccién de intercambiables, la disposiciéon que obliga a tener los mencionados 31 genéricos no tendrd
el impacto deseado, sea porque los medicamentos careceran del efecto terapéutico buscado, sea porque los propios consumidores seguiran
prefiriendo genéricos de marca. La norma, asi, sera una pagina mas en la larga historia del populismo politico. Lampadia



