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OBJETIVOS

1. Evaluar el impacto del programa de medicamentos genéricos en
México, considerando la perspectiva de los representantes de
ventas de la industria farmacéutica.

2. Evaluar el comportamiento del sector farmacéutico en respuesta al
la propuesta de la politica de medicamentos genéricos, en México.

3. Evaluar el perfil de desempefic de! personal médico en relacion a
los medicamentos genéricos.

4. Evaluar los retos y oportunidades que presenta el Programa
Nacional de Medicamentos Genéricos.



INTRODUCCION

Para abordar el tema de los genéricos se definen los siguientes

conceptos’

Medicamentos originales.- Son farmacos registrados y comercializados

por una empresa farmacéutica, quién realizd la investigacion y desarrollo
necesarios para el descubrimiento de una determinada molécula para su
posterior utilizacién en el diagn.éstico“ o tratamiento de una enfermedad
especifica. En la actualidad la patente del medicamento compensa la
inversion aplicada por la empresa farmacéutica; de manera que, durante
el que tiempo priva su vigencia a la empresa farmacéutica es la tnica
autorizada para su comerciaiizacién.

Licencias.-Son medicamentos originales fabricados por empresas
farmacéuticas distintas de las que poseen los derechos de patente, pero
que lo hacen acogiéndose a una licencia o autorizacién de éstos.
Copias.-Son medicamentos originales fabricados y comercializados por
empresas farmacéuticas diferentes a sus descubridoras, que
comercializaron inicialmente la molécula original, pero que lo hacen
cuando no existe o estd caducada la patente correspondiente. Por lo
tanto, son nuevas marcas de medicamentos, que pueden tener la misma
composicion, dosis, forma de presentacion, etc. que la del medicamento
del cual son copia. '

Genérico.- A diferencia del farmaco innovador, el farmaco genérico no
dispone de patente propia, y aparece con posterioridad al vencimiento de
la patente del farmaco innovador. Este tipo de farmaco, esta sometido
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s6lo a un desarrollo clinico simplificado, ya que puede emplear la
experiencia correspondiente al farmaco innovador. Esto es asi porque de
hecho ambos contienen el mismo principio activo en cantidades
idénticas. Debido a que enfre ambos pueden existir diferencias en los
excipientes (fipo y cantidades) y en el proceso de manufactura, es
obligatorio que demuestren ser bioequivalentes en un estudio especifico
en humanos. Como resultado de elio se obtiene un producto que es
considerado como un equivalente terapéutico, y que, por tanto, puede ser
intercambiable con el innovador y podra ser comercializado a un precio
competitivo al poseer un costo de investigacion mucho mas reducido.
Vale la pena recordar que, en ocasiones, los mismos fabricantes de
productos innovadores producen también farmacos genéricos y, por ello,
puede darse la circunstancia de que sean idénticos en todas sus
caracteristicas. Como una caracteristica de los medicamentos genéricos
es que pueden ser adquiridos a un costo menor que los originales de
marca.

SIMILARES

Debido a que existe gran confusién y controversia, se define como un
similar a un medicamento genérico, es decir, contiene la misma sal que
el medicamento innovador, pero no es intercambiable porque no ha sido
evaluado con las pruebas de disolucion, biodisponibilidad y
bicequivalencia, seguin corresponda por los Terceros Autorizados por la
Secretaria de Salud que garanticen su eficacia respecto al medicamento
innovador.



BIODISPONIBILIDAD: La proporcién del farmaco que se absorbe a Ia
circulacion general después de la administracion de un medicamento yel
tiempo que se requiere para hacerlo.

BIOEQUIVALENCIA: Esta se presenta si dos medicamentos son
equivalentes farmacéuticos y su biodisponibilidad ( velocidad y cantidad),
tras su administracién en la misma dosis, es parecida hasta tal punto que
sus efectos, con respecio fanto a la eficacia como a la seguridad, son
esencialmente los mismos. Es decir, existe una semejanza, dentro de
cierfos limites (estadisticos 20%), en la biodisponibilidad de dos
medicamentos que poseen el mismo producto.

PRUEBA DE DISOLUCION: Prueba fisica en la cual se mide la
capacidad que tiene, tanfo el farmaco puro, como el que estad contenido
en una forma farmacéutica sélida, para disolverse en un medio
determinado y bajo condiciones experimentaies controladas.

Un mercado de medicamentos genéricos es el de aquellos
medicamentos que se ofrecen en las farmacias con el nombre del
principio  activo, pueden ser producidos por varias empresas
farmaceuticas, al expirar la patente que le permitia a un productor ser
exclusivo fabricante del mismo.

Dentro de fos medicamentos genéricos es importante distinguir los
llamados genéricos intercambiables que se reconocen faciimente porque
los empaques ostentan el logotipo G.1., y son medicamentos que tienen
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la caractetistica de haber sido evaluados con diversas metodologias, que
permiten asegurar que contienen exactamente el mismo principio activo
en cantidad y calidad que el producto original de marca, el hecho de ser
intercambiables, es decir, idénticos en 'su efecto terapéutico al original de
marca, les confiere la caracteristica de no solo ser de menor precio que
los originales de marca sino de tener la misma calidad y efecto
terapéutico.

Es por ello y a su bajo costo, que son empleados por los sectores de
€sCasos recursos econdmicos como buena opcidén cuando requieren

emplear medicamentos.

Sin embargo su aceptacién en el grueso de la poblacién es limitado, falta
mucho por hacer en éste mercado de genéricos, ya que se tienen los
medios para hacerlo ya que México tiene la tecnologia, la calidad, la
capacidad profesional y los recursos para sacar adelante este mercado
de genéricos, lo lnico que hace falta es la confianza y el apoyo para
realizarlo, para o cual es necesaric la implantacién de estrategias
comerciales y de difusién adecuadas, basadas en cubrir las necesidades
de salud del pais, demostrando su eficacia y seguridad, su desarrolio
sera bueno en un futuro, como en ofros paises ya lo es.

Su desarrollo en México no ha sido el esperado ya que surgieron algunos
factores que les han dado una mala imagen desde el punto de vista de
calidad y ética médica.



ORIGEN DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Desde la aparicion del hombre sobre la tierra, los medicamentos han sido
escenciales para su sobrevivencia. Su origen se remonta a los origenes
de ia civilizaciéon, ya que en las culturas antiguas ya se identificaban
sustancias con propiedades curativas, y la forma para dosificarias.

Hoy en dia, con el aumenio en las expectativas de vida, los
medicamentos en general han cobrado importancia para la mejora en las
condiciones de vida de la poblacion, el hecho de que cada vez sean mas
accesibles, seguros y eficaces, los hacen ser parte fundamental de

nuestras vidas.

Desafortunadamente no toda [a gente tiene acceso a elios, en particular
en paises como el nuestro, ya que existen grupos de poblacion con
€scasos recursos econémicos, como ejemplo se tiene a las personas
que acuden diariamente a consuita al Hospital General de México es de
aproximadamente diez mit, sin considerar los miles que ademas acuden
a ofras instituciones de asistencia pablica, para todos ellos la adquisicion
de medicamentos puede ser un grave impedimento para recuperar la
salud.

Es por esto, que el gobierno en busca de una igualdad de condiciones
para la obtencion de buenos servicios de salud, incluyendo los
medicamentos, estd implantando estrategias, dentro de las cuales se
encuentra la adopcion de medicamentos genéricos, como alternativa
para brindar una mayor accesibilidad de medicamentos a toda la
poblacion.



Un mercado de genéricos, es un proceso estratégico, que necesita de un
apoyo normativo, que en su postulacién considera muchos obstaculos,
sin embargo mediante ias negociaciones e incentivos, se debe encontrar
la manera para superarlos, ésto es cumplir lineamientos que garanticen
el bien comln por encima de intereses personales 0 de sector (como
lucro indebido) y cubriendo las necesidades e intereses de la sociedad

en materia de salud.

Para lograr un programa de genéricos exitoso se necesita el compromiso
de las autoridades para lograr el pleno convencimiento de todos los
sectores involucrados, para lo cual algunas directrices son:

1. Reglamentacién y Normalizacién en concordancia con €l
impacto de los mismos.

2. Capacidad profesional y tecnoldgica para garantizar la calidad.

3. Aceptacion profesional y pablica (médicos, empleado de
farmacia y paciente).

4. Factores econdémicos

Para establecer las bases de éste nuevo mercado se hicieron reformas a

la Ley General de Salud.



El miércoles 7 de mayo de 1997, se publicd en el Diario Oficial de la
Federacion el Decreto por el que se reforma la Ley General de Salud. En
el articulo 255 de la Ley General de Salud, se establece el hecho de que
los medicamentos para su uso y comercializacion deberan ser
identificados por su denominacién genérica y distintiva, siendo la
denominacion genérica obligatoria. Este articulo (225) sirve de entrada
para el mercado de medicamentos genéricos intercambiables, y viene a
modificar de manera muy importante ia prescripcién médica, debido a
que obliga al médico a prescribir el nombre genérico en la receta y deja
como opcional la denominacion distintiva.

El Laboratorio Nacional de Salud Publica (L. N. S. P.), en relacion a los
genéricos intercambiables, establece la prueba de perfil de disolucién
como procedimiento para demostrar la intercambiabilidad de los
medicamentos en cumplimiento con la Norma Oficial Mexicana-
177SSA1-1998, que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas.

l.a puesta en marcha de ésta Norma permite al Laboratorio Nacional de
Salud Publica, por un lado apoyar e programa de medicamentos
genéricos intercambiables y por otro lado brindar éste servicio a la
industria farmacéutica realizando los estudios también a medicamentos
de marca.

Dentro de los objetivos especificos estan: emitir resultados analiticos
relacionados con los estudios de perfil de disolucion, proporcionar la
evidencia técnica de la calidad de un preparado farmacéutico, en



términos de liberacion dé unc © mas principios activos, respecto al
tiempo comparativamente con el medicamento innovador o de referencia.
Por otro lado, en relacién a la aceptacion ( Ley General de Salud: articulo
225 ). El cuerpo médico en amplios sectores recibi6 ésta modificacion de
la Ley de mala gana, criticando la reforma, ya que se considerd que
puede crear confusiones, ya que limitaba el poder de decision del
médico sobre la prescripcion del medicamento que el considera es el

mejor para su paciente, en base a su experiencia y conocimiento.

TERCERQS AUTORIZADOS

Son las organizaciones autorizadas por la Secretaria de Salud para emitir
dictimenes respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la
propia Secretaria o por las Normas correspondientes , pueden ser
instituciones publicas, nacionales , o extranjeras, ya que el Laboratorio
Nacional de Salud Publica no cuenta con la capacidad suficiente.

La Ley General de salud (7 mayo 1997) en el Articulo 391 bis, el
Reglamento de insumos para la Salud, asi como la NOM 177-SSA-
1998, establecen que: los terceros autorizados seran responsables
solidarios con los titulares, es decir, deberan proporcionar los resultados
obtenidos si éstos les son requernidos.

Los terceros autorizados deberén ser imparciales y éticos en la emision
de sus resuitados.

Deberan contar con una estructura organizacional, con capacidad técnica
y econémica que permita asegurar la confiabilidad de los datos
(instalaciones adecuadas, y personal capacitado en nimero suficiente).



Ademas, contar con un sistema de registro de datos que garanticen su
confiabilidad

La SSA expide los certificados de autorizacion de un genérico
intercambiable en base a la recomendacion de los tercero autorizados.
Es importante saber quién cerfifica a los terceros autorizados, la
Secretaria de Salud desde luego a través de un comité de evaluacion, ia
vigencia de autorizacién para ser tercero autorizado es de 24 meses. En
casos de incurrir en falsead son sancionados conforme a lo previsto por
la Ley General de Sailud.

Otra de las complicaciones que ha tenido el programa se debe a diversos
intereses, fundamentalimente comerciales que han tratado de distorsionar
fos beneficios de estas reformas, enfre ellos se encuentran empresas
farmacéuticos nacionales y extranjeras quienes promovieron juicios de
amparo contra la Ley General de Salud, especificamente en lo referente
al uso y comercializacion de medicamentos genéricos, sin obtener
resultados positivos, obteniéndose 36 demandas sobreseidas de [as 46
interpuestas ya que la Ley General de Salud no causa ningln perjuicio a
las empresas farmacéuticas demandantes.

MEDICAMENTQ GENERICO INTERCAMBIABLE

Dentro de los medicamentos genéricos es muy importante distinguir los
llamados genéricos intercambiables, que se reconocen faciimente porque
los empaques ostentan el logotipo G.1., y son medicamentos que tienen
la caracteristica de haber sido evaluados mediante diversas
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metodologias de calidad, que permiten asegurar que contienen
exactamente el mismo principio activo en cantidad y calidad que el
producto original de marca, el hecho de ser intercambiables, es decir,
idénticos en su efecto terapéutico al original de marca, les confiere la
caracteristica de no solo ser de menor precio gue los originales de marca
sino de tener la misma calidad y efecto terapéutico, y que s encuentra
registrado en el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables
(dicho catilogo aparece por primera vez en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 17 de agosto de 1998). "

Por lo tanto un medicamento Genérico Intercambiable debe reunir tres
caracteristicas principales:

1.-Contener un principio activo que esté libre de patentes.

2.-Ser bioequivalente con respecto al medicamento de referencia
(innovador).

3.-ldentificarse con la denominacion Genérica.

A partir de agosto de 1999 entra en vigor una de las modificaciones a la Ley
General de Salud, que sefiala que los médicos al emitir una receta, si esta es deun
medicamento que se encuentre en el catdlogo de medicamentos geneéricos
intercambiables, deben emplear el nombre genérico del medicamento, aunque
después de este nombre genérico sefalen una marca de su preferencia, en el caso
de no sefialar una marca el paciente debera recibir un medicamento G.I. de los que
aparecen en el catdlogo de genéricos intercambiables, catdlogo que debe estar en

las farmacias a la vista de! publico.
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Para garantizar

la calidad de

los

medicamentos genéricos

intercambiables la Secretaria de Salud ha realizado un gran esfuerzo.

A continuacién se presenta el desarrollo de los Gl en cuanto a su

Normatividad:

DIARIO OFICIAL DE PUBLICACION COMENTARIOS
LA FEDERACION

7 febrero 1984 Ley General de Salud  [Art.376bis.Registro de

Medicamentos Genéricos

4 febrero 1998

Reglamento de

Insumos para la Salud

capitulo VII Art: 72-80

En septiembre de 1997 se da

[la autorizacion de los Gl.
[Se estabiecen los

lineamientos y pruebas para

Lel registro prescripcion y
tsuministro o venta de Gl

(define al Tercero Autorizado)

19 marzo 1998

Listado de
especialidades y
pruebas a sustentar

1174 Especialidades, 92
farmacos:

70 Pruebas A
26 Pruebas B
78 Pruebas C

14 agosto 1998

Segundo listado

38 Especialidades

17 agosto 1998

Primer Catélogo de
Medicamentos Gl

189 Especialidades,; 30

laboratorios nacionales y
transnacionales
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4 septiembre 1998

2° Relacion de Terceros

Autorizados

2 Laboratorios de prueba
para petfil de disolucion

2 Laboratorios para prueba
de bioequivalencia

2 Unidades Clinicas para

estudios de bioequivalencia

28 septiembre de
1998

NOM de emergencia
NOM EM-003-SSA1-
1968 ’
de Medicamentos
Genéricos
Intercambiables

(vigencia de 180 dias)

Criterios y requisitos de las
pruebas para demostrar la
intercambiabilidad, y
requisitos a que deben
ajustarse los Terceros
Autorizados.

6 octubre de 1998

3er Listado

26 Especialidades

11 noviembre de
1998

4° |istado

16 Especialidades

28 enero 1998

Proyecto de Norma
NOM177-SSA1998
de medicamentos
genéricos
intercambiables

Criterios y requisitos de las
pruebas para demostrar la
intercambiabilidad

16 febrero

5° Listado

22 Especialidades

10 marzo de 1989

3° Actualizacion del
Catalogo

Adicionan 14 laboratorios (44
en total hasta la fecha)
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Prueba A: Control de Calidad, Prueba B: Perfil de disolucién, Prueba C:
Estudios de Bioequivalencia.

Se incorporaran al catalogo de medicamentos genéricos intercambiables

los que cumplan con los siguientes requisitos:

L.-Contar con registro sanitario vigente.

il.-Que respecto del medicamento innovador o producto de referencia
tengan la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracién o potencia, utilicen la misma via de administracion y con
especificaciones farmacopéicas iguales o comparables.

l1l.-Que comprueben que sus perfiles de disolucién, su biodisponibilidad u
ofros pardmetros, segun sea el caso son equivalentes a los del

medicamento innovador o producto de referencia.

DETERMINACIONES ANALITICAS QUE SE REALIZAN A LOS
MEDICAMENTOS GENERICOS INTERCAMBIABLES

1-Los medicamentos que no requieren someterse a pruebas de
disolucién o bicequivalencia son:

a) Las soluciones acuosas para uso parenteral, en las que se mantengan
las condiciones del medicamento innovador.

b) Las soluciones orales exentas de excipientes conocidos que
modifiquen los pardmetros farmacocinéticos.

c) Los gases
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d) Los medicamentos tdpicos de uso no sistémico cuya absorcion no
implique riesgo.

e) Los medicamentos para inhalacion en solucion acuosa.

f) Los medicamentos para inhalacién en suspension, que demuestren
que el tamafio de la particula es eguivalente con el innovador.

2.-Todos los medicamentos solidos orales, con excepcion de los que se
encuentren en alguno ¢ mas de los supuestos sefalados en la siguiente
fraccion, deberan someterse a pruebas de perfil de disolucion.

3.-Los medicamentos que deberan someterse a pruebas de
bioeguivalencia son:

a) Los medicamentos sélidos orales, con farmacos que requieran para su
efecto terapéutico de una concentracién estable y precisa, por tener un
margen terapéutico estrecho.

b) Los medicamentos empleados para enfermedades graves.

c) Los medicamentos de los cuales se tenga conocimiento, por reportes
previos, que tienen problemas de biodisponibilidad, cuando se presenta
una pobre absorcién, etc.

d) Los medicamentos que presentan propiedades fisicoquimicas
adversas, como baja solubilidad, inestabilidad y otras similares.

f) Los medicamentos que presenten una proporcion elevada de
excipientes respecto de! principio activo.

g) Los medicamentos que sean de administracion topica de efecto no
sistémico, cuya absorcion sea riesgosa, [os cuales deberan demostrar
mediante un estudio de biodisponibilidad su no absorcién.
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h) Los antibidticos en presentacion sdlida con via de administracion oral,
que previamente a {a prueba de bicequivalencia deberan realizar, como
parte de las pruebas de control de calidad, un estudio de concentracion

minima inhibitoria.
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DESARROLLO DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS

MERCADO DE MEDICAMENTOS GENERICOS
Situacidon actual

Se calcula que el mercado del medicamento genérico mueve en el
mundo alrededor de 15, 000 millones de ddélares anuales, lo que
representa una cuota de mercado del 5% del total. Una cifra nada
despreciable si se considera, ademas, que nos referimos a un mercado
gue se inicid hace tan sélo 10 anos.-

La distribucidn del mercado de medicamenios genéricos en i mundo es
muy desigual;, Estados Unidos (con 6, 500 millones de déiares), Japén
(con 3500 miliones de ddélares) y Alemania (con 2, 600 millones de
délares), tienen por si solos mas del 80 % del mercado mundial, si bien
estas cifras no prejuzgan la importancia relativa de estos medicamentos
en cada pais en relacion con el total de su consumo farmacéutico.
Destaca la amplia penetracion de los genéricos en Alemania y el escaso
uso en paises como Esparia (en el que este mercado representa tan solo
el 1 % del total).

En los Estados Unidos, existe una mayor penetracion de genericos, la
evolucién de los mercados de ambas formas farmacéuticas en el periodo
1993-1995 muestra un aumenio del consumo de genéricos sin
menoscabo de los medicamentos de marca.

La diferente penetracién y desarrollo de los genéricos en los distintos
paises, en general, depende de aspectos relativos a la demanda o
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politica sanitaria de cada pais. Asi, por un lado, el mercado de genéricos

es muy sensible a las decisiones politicas de como se 'acttie sobre el

control presupuestario del gasto farmacéutico, ya que de esta manera se
puede influir sobre los incentivos & los prescriptores y empleados de

farmacia (comisién por recetas y por ventas).

Por otro lado, la penetracion de los genéricos depende también de ellos
mismos, ya gue es un mercado que puede verse muy influenciado por ia
cantidad de productos genéricos comercializados y por la_imagen de
calidad que de ellos tienen los prescriptores, empleados de farmacia y

consumidores.

En cada pais, la situacion del mercado de los genéricos es resultado de
los diversos factores citados, que influyen favoreciendo o dificuitando su
fabricacion, prescripcion y uso, por ejemplo, en los Estados Unidos, la
causa del incremento en parte es resultado de la existencia de médicos
organizados en la Health Management Organization (HMO), misma que
promueve la prescripcidn de los medicamentos  genéricos
intercambiables ya que es posible sustituir medicamentos excepto en
caso de prohibicion explicita por parte de! médico prescriptor. Ademas,
en este pais, los genéricos gozan en la actualidad de una buena imagen,
aunque en sus inicios tuvieron que corregir algunos problemas de
calidad.

En Francia se esta frabajando para modificar la mala imagen inicial de
los productos genéricos resultado, entre ofras razones, por
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irreqularidades descubiertas en este terreno. Un ejemplo de éste tipo de
problemas es el caso del diclofenaco de Rhéne-Poulenc ( Xenid LP 100,
genérico de Voltarén LP 100) que la Agencia del Medicamento Francesa
retiré del mercado en noviembre de 1996, después de haber realizado los
correspondientes estudios de biodisponibilidad y concluyendo que existen
graves desviaciones que permitian advertir una eficacia terapéutica
disminuida de dicho genérico.

A pesar de [as problematicas que han tenido los genéricos su venta a
nivel mundial, ha visto afectadas las ventas de productos de marca como
Capotena (captopril, Bristol Mayers Squibb) que disminuy6 sus ventas en
el tercer trimestre de 1996 un 72 % fras perder su patente de
comercializacion en febrero de 1996. Los genéricos de ranitidina, desde
la comercializacién del primero de ellos el 4 de agosto de 1997 hasta el
10 de octubre de 1997 han alcanzado una cuota de mercado de casi el
60 % del total de las prescripciones con ranitidina.

Todo esto habla en primer lugar de lo dificil que es penetrar el mercado
con productos genéricos, sin embargo, una vez que se logran superar
ésta fase en mercados cerrados, se pasa a otro reto, el crecimiento, ya
que los ojos de la industria estan puestos sobre ellos a la espera de
cualquier falla o error para aprovecharla en su contra, esto es lo que ha
pasado en México, ya que en la actualidad estamos a la expectativa de
una falla para regresar a los medicamentos de marca, aunque la
situacion econdmica del pais nos lleva a considerar la opcion de los
geneéricos para la mayoria de la poblacién como la tnica opcién.
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En México e! desarrollo de genéricos, tuvo un inicio incierto, ahora se ve
la necesidad de hacer uso de las estrategias puntuales en la promocion,
donde el eje central sea la calidad. Una calidad garantizada nos da la
certeza de que lo que usamos va a cumplir las expectativas de un
funcionamiento eficaz y seguro, de manera que promueve la confianza en

los productos o servicios adquiridos.

Es evidente que los consumidores usen el precio, las caracteristicas de
envasado y las marcas comerciales como indicadores de la calidad ante
la carencia de los medios suficientes para tomar decisiones sobre los
productos farmacéuticos, ésto se traduce en un criterio (reforzado
mediante estrategias de comercializacién) de que los equivalentes
farmacéuticos de precio inferior, en particutar aquellos vendidos
exclusivamente por el nombre genérico, son necesariamente de una
calidad inferior a la de los productos de marca comercial vendidos por
empresas farmacéuticas de prestigio, sin embargo existen companias
farmacéuticas de prestigio que también producen versiones genéricas de
sus propios medicamentos; mismas gue son innegablemente idénticas a
sus originales de marca.

Pero no basta con registrar el genérico. Una vez comercializado un
genérico, ha de asegurarse el mantenimiento de las especificaciones
técnicas de calidad autorizadas que garanticen siempre la seguridad y
eficacia del medicamento. Todo esto debe asumirse para poder proveer
de medicamentos genéricos de calidad a precios accesibles a la
poblacion.
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Industria farmacéutica de medicamentos genéricos en México.

Existen empresas farmacéuticas que se dedican exclusivamente a la
fabricacién de medicamentos genéricos ( Keyerson, Apotex, etc).

Estas empresas farmacéuticas interesadas en los medicamentos
genéricos han participado activamente en la promocion, forma importante
de todos los mecanismos para una mayor utilizacion de genéricos,
proponiendo : )

1. Mejorar la imagen de los genéricos ante los profesionales de salud
y los pacientes.
2. Promover la prescripcién genérica entre los médicos.

En relacién al personal médico, su contacto con los genéricos se
establece de dos formas:

a) Prescripcién genérica.- La penetracién de los genéricos en Mexico
puede explicarse parcialmente por las diferentes medidas que las
administraciones sanitarias han tomado para convencer a los médicos de
la bondad de prescribir genéricos. La actitud del médico ante este tipo de
prescripcion es muy variable, ya que, hasta ahora el numero de
prescripciones genéricas en México es muy reducido. Ya que el grueso
del sector médico no esta de acuerdo con ellos, ya que lo toman como un
claro atentado contra su libertad de prescripcion.

Su principal argumento es:
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“Si ya se da en la actualidad el cambio de receta en la farmacia atin con
las penalizaciones existentes, dicen los médicos, ahora con los genéricos
no habra un adecuado seguimiento del tratamiento del paciente debido a
variaciones cada vez que se compre un genérico”. Sobre todo en
determinados grupos terapéuticos (antiinflamatorios, antihistaminicos,
antiulcerosos y analgésicos) donde es muy comdn la sustitucién en la
farmacia.

Este argumento es esgrimido por algunos médicos gquiénes consideran -
que éstos (medicamentos genéricos) pueden erosionar la libertad de
prescripcién, amenazando la seguridad terapéutica del paciente,
alegando razones que van desde el posible deterioro de la relacion
meédico-paciente, hasta la confusién que puede crear en el paciente.

b) Medidas de promocidn del uso de genéricos en México.

Si se pretende una amplia utilizacion de los medicamentos genéricos en
México, es necesario plantearse cudles son las condiciones que deben
darse para que exista un amplio y verdadero mercado de genericos.
Entre estas medidas las hay de caracter general, otras inciden mas en la
prescripcién de los médicos y otras que se centran los empleados de
farmacia. Sin embargo, la condicién previa a la implantacion de
cualquiera de estas medidas es la existencia de una oferta amplia de
medicamentos genéricos en el mercado farmacéutico.
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c¢) Prescripcion de genéricos

Es i6gico que un médico este arraigado a sus habitos prescriptivos hacia
ciertas marcas de medicamentos y dificilmente los cambie, ademas el
sentimiento de verse desplazados al implantar ciertas normas para la
forma de prescripcion de medicamentos, ademas de la faita de
conocimiento de las caracterfsticas y confiabilidad de los medicamentos
genéricos los llevaron a un rechazo hacia éstos.

Ahora el objetivo es lograr que los médicos prescriban genéricos. Esto
puede hacerse por persuasion, demostrando al médico los beneficios de
esta practica, proporcionando evidencia, por ejemplo los resultados de
los estudios que demuestran la intercambiabilidad, mencionando las
instituciones y especialistas

( Terceros Autorizados y curriculum de los profesionales de la Quimica
que son los responsables de emitir los resultados ) que realizaron el
estudio, para que el médico analice éstos resuitados, de su opinion en
base a su experiencia, sobre todo si es investigador, obsequiando
originales del medicamento para que el médico los pruebe con sus
pacientes y compruebe personalmente su eficacia, realizar conferencias
frecuentes sobre estos medicamentos para que se empiecen a
familiarizar con elfos y los empiecen a prescribir, en México y el mundo
cada vez es mayor el numero de paises que estimutan la prescripcion
genérica utilizando incentivos, generaimente econdémicos en cuanto
apoyo para becas para congresos, computadoras y equipo médico en
agradecimiento a su preferencia, lo cual se hace actualmente con los
medicamentos de marca.
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Farmacia

Cuando llega la receta de un genérico el empleado de farmacia
selecciona el medicamento que considera adecuado. La seleccion puede
hacerse en funcion de muchos factores; por ejemplo, la informacién que
le envia el proveedor del medicamento genérico, el prestigio que tiene el
faboratorto productor, de las condiciones econdmicas de compra, etc.

En cualquier caso, del hecho de seleccionar el medicamenio que se
dispensa se derivan varias consecuencias para la farmacia, entre las que

cabe destacar ias siguientes:

o Se ftraslada la competencia entre las empresas farmacéuticas
fabricantes de genéricos hacia la farmacia (la labor de promocidn y
venta, negociacion, efc).

o Se recupera parte de la imagen profesional del QFB ya que la
dispensacion de éste tipo de medicamentos obliga a contar con QFB’s
atendiendo a los pacientes, sin embargo hay que tomar en cuenta que
existe en el mejor de los casos un solo QFB responsable de la
farmacia y los demas son empleados de farmacia sin la capacidad
profesional para dispensar un medicamento al cliente.



FUTURO

Es importante considerar el comportamiento que la industria farmacéutica
ha tenido desde su origen, con la adopcién de tecnologias de produccion
de gran escala, el registro de la marca de la patente de sus productos y el
desarrollo de investigaciones para descubrir nuevas moléculas, asi como
el control de calidad de los procesos de fabricacion, tas actividades de
promocién y publicidad, la inversién en dinero y tiempo ha sido afta,
misma que ha llevado a generar confianza en sus productos por parte de
la comunidad médica y de los pacientes. Por otro lado el mercado de los
genéricos en México es relativamente nuevo y tomara mucho tiempo su
desarrolio.

Es previsible que el mercado mundial de genéricos crezca en mas de un
60 % en los préximos cuatro o cinco afios, lo que representaria pasar de
un volumen de ventas mundial estimado en la actualidad en 22, 000
miliones de dblares, alos 24,000 millones en ¢l afio 2002. En conjunto,
el mercado de medicamentos genéricos se prevé que crezca, en
promedio, en un 10 ¢ un 11 % anual, es decir, mucho mas que el
mercado farmacéutico en su conjunto, que se calcula que pueda crecer
s6lo entre un 5 y un 6 % anual, aproximadamente.

MERCADO FARMACEUTICO EN MEXICO

Comparando la situacion existente en México con ofros paises que
cuentan con un mercado de genéricos establecido, es necesario trabajar
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arduamente aprendiendo de los errores cometidos en el pasado,
observando el camino que han seguido otros paises planteando nuevas
estrategias.

Desafortunadamente el mercado farmaceutico en Mexico muestra poco
interés en la igualdad de condiciones de comprg, porque la demanda la
generan las necesidades de las personas que pueden pagar, no las
necesidades de todos, desgraciadamente aqui el precio no esta dado por
la oferta y la demanda coma en otros mercados, en primer lugar porque
el consumidor final no es el que toma la decisién sino el medico, en
forma adicional se requiere de mucha inversion para el desarrolio,
fabricacién y comercializaciéon de medicamentos, ademas de que existen
nichos muy especificos (VIH, oncoibgicos, ete).

Es por las politicas oligopdlicas que el precio se basa en la promocion y
en la capacidad de investigacion, es decir, se trata de recuperar los
costos de la inversion (patentes de hasta 20 afios), y ademas financiar el
desarrollo de nuevos productos, que satisfagan una demanda futura, la
rentabilidad del medicamento depende del pais.

El mercado de genéricos intenta modificar ésta imagen ya que sus
politicas siguen orientadas al rendimiento de [a inversion, sin embargo
también contemplan el impacto social. Existen algunos sectores sociales
que esperan una reduccion de precios de los productos de marca con la
aparicién de genéricos; sin embargo, no se cree posible a corto plazo,
porque como se dijo anteriormente los precios no se rigen por la oferta o
la demanda, los fijan las empresas farmacéuticas en base a la
recuperacion de la inversion y gastos de comerciaiizacién del producto
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farmacéutico sin considerar que no sean accesibles a algunos grupos de
la poblacion.

En México la comercializacion y publicidad de los laboratorios como
armas competitivas en forma general pueden dificultar ia promocion del
uso de medicamentos genéricos sin marca, lo que podria hacerse es
publicar ampliamente informacion objetiva sobre la calidad y los precios
para estimular el interés del consumidor en estos producios.

Los medicos, empleados de farmacia y otros profesionales que pueden
ver una disminucidn en sus ingresos (como becas a congresos, y
diferentes tipos de apoyo que ofrecen las laboratorios), se oponen con
frecuencia a las estrategias para medicamentos genéricos, para lo cual
podria ser particutarmente (il 1a iniciativa de redefinir los margenes de
distribucion para que los ingresos de los empleados de farmacia no se
vean afectados por [a venta de medicamentos de baijo precio.

PROMOCION

Con base en la innovacion terapéutica la promocion y publicidad que
desarrollan las empresas destacan las VENTAJAS que tiene un producto
en relacion con los que ya existen y tan es asi que destinan entre el 15 y
el 20% del valor de las ventas a la PROMOCION vy en algunos paises
desarrollados llega hasta 30% y de este estos porcentajes el 27%
destacan los gastos por concepto de visita médica, de aqui la importancia
del convencimiento del médico quien mediante la receta determina que
producto debe consumirse, ademas de los productos de entre los que
destacan estudios, revistas conferencias y muestras.
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El 85% de los médicos utilizan la informacion proporcionada por la
industria farmacéutica como su base de actualizacion y toma de
decisiones terapéuticas .

Es por eso, que la promocién de ventas tiene como objetivo principal a
los médicos, es una estrategia ampliamente utilizada por la industria
farmacéutica, la cual fomenta la venta de medicamentos mediante la
prescripcion. La informacién que la industria farmacéutica proporciona a
los médicos, es generada por los departamentos de ventas y
comercializacién, con el propésito fundamental de” promover
precisamente la prescripcion, y lograr una presencia de producto y de
marca entre los médicos.Se ha encontrado que [a informacion
proporcionada favorece una terapéutica basada en la memoria
(utilizaci6n de recordatorios), y la informacion contenida en la Informacion
para Prescribir (IPP’s).

Con todo lo anterior 1o que resta es promocionar a los medicamentos
genéricos, sobre todo con la comunidad médica, en hospitales,
farmacias, y publico en general para crear una IMAGEN DE CALIDAD,
fomentar la difusién de elios con conferencias en las que difundan los
resultados de los estudios clinicos aplicados.

Falta mucha informacion crediticia porque la que en su momento hubo,
causé confusibn tanto a los médicos que se sintieron agredidos y
ofendidos, como para los pacientes que tienen una imagen de sin
calidad.
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Sin embargo, para que los genéricos alcancen ios niveles esperados es
necesaric potenciar una cultura de genéricos entre los distintos actores
implicados. médicos, empieados de farmacia y pacientes, que den a
conocer las ventajas de la utilizacién de Genéricos en cuanto a costo y
eficacia terapéutica.

Actuaimente se estdn realizando actividades para aumentar fa
credibilidad o confiabilidad hacia los Genéricos Intercambiables en
México como es la creacién del Centro de Investigacién, avalado por la
Secretaria de Sélud, se suma a los trece laboratorios que en el pais se
dedican al desarrollo de los protocolos de investigacion para perfiles de
bioequi\{alencia, que determinan la intercambiabilidad,

con un costo menor que los realizados en otros centros de investigacion,
en el Hospital General se puede certificar la seguridad, eficacia y calidad
de los medicamentos, bajo estandares similares a los que son sometidos
los farmaco de patente, con la reciente creacion de la Unidad de
Farmacologia que es un espacio que cuenta con un area clinica y
analitica para analizar y comprobar la eficacia de un medicamento. Para
ello, el centro cuenta con 61 investigadores, de los cuaies 16 pertenecen
al Sistema Nacional de Investigadores.

La funcién de la Unidad de Investigacion, que se cred con una inversion
de 11 millones de pesos, es demostrar que el medicamento tiene la
capacidad de absorcion similar al del medicamento de patente. Esto le da
la garantia y confiabilidad de que puede ser considerado como un
genérico intercambiable.

Dichos estudios le brindan al consumidor la seguridad de que los
medicamentos genéricos tienen la misma calidad que los medicamentos

CSTA TESIS NO SALY "
DE LA BIBLIOTECA



de patente, siempre y cuando estén cerificados por la Secretaria de
Salud.

El beneficio social de este centro de investigacion, destacd Francisco
Higuera director del centro de investigacién, “es que en menor tiempo
existiran mas medicamentos bioequivalentes, y con ello, la poblacién
podra mas faciimente acceder a ellos”.

Requisitos para avaiar un medicamento

1. El laboratorio debe contar con evidencia del cumplimiento de
buenas practicas de fabricacion

2. El perfil de disolucion debe cumplir con los lineamientos
establecidos y demostrar su semejanza con el medicamento
innovador

3. Demostrar que el medicamento cumple la misma funcién que el
producto de referencia
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DISCUSION

Para que un mercado tan importante como lo es el de los medicamentos,
mismo gue no se rige por temporadas ni por modas, que se basa en la
satisfaccion de una necesidad vital: la salud, acepte ios medicamentos
genéricos, se debera promover la competencia basada en la calidad y
precio, y no en el prestigio del laboratorio o fa fama de la marca
comercial, podria decirse que es una opcion mas, sobre todo si se trata
de medicamentos para padecimientos cronicos.

Si bien es cierto que algunas empresas farmacéuticas fabrican
medicamentos genéricos por la imposibilidad de desarrollar nuevas
sustancias, ya que tienen escasas posibilidades de aplicar programas, y
de realizar investigacién, ésto no significa que sus medicamentos
genéricos sean de mala calidad, el precio disminuye porque reduce
costos de investigacion, de estudios de mercado, de material
promocional, etc.

Es muy respetable la desconfianza en los genéricos la cual se fomento a
raiz del interés politico y econémico que desperté su implantacion, o que
generd el principal rechazo desde un principio ya que el gobiemo no logré
vender el concepto a los médicos, empleados de farmacia y pacientes en
general.

Para lograr la confianza en los genéricos se debe realizar una difusion
continua, principalmente a médicos, en las farmacias y publico en
general, para disipar dudas acerca de la calidad y la eficacia de los
genéricos, y resaltando el bajo costo, es decir, hay que explotar los
beneficios que cubran las necesidades de prescripcion del médico, de
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seguridad en el paciente y de rentabilidad en la farmacia, cerrando el
ciclo de venta, y generando beneficios a todos.

En cuanto a la legislacion los medicamentos genéricos debe ser
expedita, estricta, estableciendo programas confiables para evitar
confusiones en cuanto a objetivos y sistemas de evaluacion.

Ademés se debe crear la cultura de los medicamentos genéricos, es
decir, concienciar y educar a los sectores involucrados, con intensas
campafas de difusion en donde resalten los siguientes puntos.

1. El genérico contiene la misma sustancia activa gue su
medicamento de marca. Pueden tomarlos con toda confianza,
porque estan garantizados por las autoridades sanitarias y el
laboratorio farmacéutico que los fabrica.

2. La seguridad de un genérico esta garantizada, ya que tiene el
mismo perfil de seguridad que el medicamento de marca.

3. Tiene la misma calidad. que &l innovador, ya que el fabricante es un
laboratorio farmacéutico al que se le exige el mismo nivel de control
que para el fabricante del innovador.

4. El precio de un genérico es inferior al del medicamento de marca,
porque ya estén amortizados los costos de investigacion.

5. Para reconocer un' medicamento genérico, observar en el envase la
designacion genérica.
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Por io tanto los pacientes tienen més opciones de compra, donde
elegiran ia opcién que mas se adapte a sus posibilidades sin poner en
riesgo su salud, apoyandose desde juego en su médico y el empleado de

farmacia.
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CONCLUSIONES

E! origen, desarrolio y futuro de los medicamentos genéricos tiene como
principal protagonista al paciente, el cual requiere una mejor calidad de
vida, ya que finaimente es el quién toma la decision de comprar 0 no un
medicamento, no dudando de su médico prescriptor, sino de su
economia para comprar el medicamento. Los pacientes no tienen que
pagar la publicidad de los fabricantes y distribuidores en cuestiones de
salud.

El mercado de genéricos en México no es el primero ni el nico, varios
paises ya cuentan con &l propio.

El desarrolio de los medicamentos genéricos debe obligar a2 empresas
farmacéuticas, a realizar estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia
en sus productos para poder seguir siendo competitivos.

Si bien es cierto que & médico también se sirve de la experiencia
obtenida a través de la queja de los pacientes, en cuanto a la calidad de
los medicamentos que prescribe, y del éxito o fracaso de los
tratamientos, y éstas experiencias se adquirieron con el tiempo, y muchas
se han fransmitido de generaciones médicas pasadas a las
generaciones médicas actuales, es dificil tratar de modificar esto, mas no
imposible, ya se ha hablado de las pruebas a las que son sometidos los
medicamentos genéricos para ser confiables, no sélo por parte del
cuerpo médico sino por los pacientes, esta puede ser la parte medular
de! problema, el médico teme ser cuestionado por su paciente al
prescribirle un genérico, es ahi donde el médico debe tener la plena
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seguridad que su prescripcion sigue siendo de calidad tratandose de
genéricos y transmitir esa seguridad a su paciente en caso de algun
cuestionamiento, para ello es fundamental una campafia de
comercializacién de genéricos més agresiva y confiable, no impositiva,
porque la prescripcion de un medicamento debe ser por conviccion no
por imposicién, ademas se debe tener pleno conocimiento de la
regulacion de los genéricos.

Los genéricos son una innovacién que debe ir acompafiada informacién
cientifica y difusion para favorecer su aceptacion en el mercado.

Para lograrlo se debe mostrar la eficacia y seguridad de éstos
medicamentos que sabemos pasan por diversas prugbas de calidad
realizadas por faboratorios de diferentes instituciones del pais que han
comprobado su equivalencia farmacéutica, es decir, que ademas de los
requisitos que solicita la Secretaria de Salud para registrarios han sido
sometidos a pruebas que van desde la equivalencia quimica, de
disolucion y las evaluaciones de bioequivalencia y biodisponibilidad, y de
ésta manera estar seguros que el medicamento se comporta idéntico que
el original de marca. Con éstos argumentos aunados al gran beneficio
econdmico para el paciente, asi como la accesibilidad para muchos mas
pacientes, el futuro de los medicamentos genéricos es prometedor.

Cabe destacar que la situacién de los G.l. es muy significativa en el
panorama mexicano. Un medicamento Gl ha demostrado calidad
seguridad y eficacia comparados con el innovador, y ademas tiene un
precio accesible.

Mas de una son las instancias de salud que avalan ampliamente a los Gl
y ahora se cuenta con un nuevo centro de investigacion en el Hospital
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General, con la mas alta tecnologia y personal capacitado de primer
nivel.

La Secretaria de Salud ya ha elaborado programas para hacer la difusidn
correspondiente, dentro de ellos establecié, que el doctor, en la
prescripcion de su receta, debe especificar el medicamento empezando
por el genérico y luego por e! de marca, si aun no se hace esto es porque

esta muy reciente y se requiere de mas tiempo.
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