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CAPITULO 1

ANTECEDENTES



1.1 JUSTIFICACION

El trato directo con las personas de diferentes niveles sociales que
requieren de insumos para la salud me ha permitido adquirir experiencias
en la vida practica en el trabajo que realizo. Es interesante observar la
influencia que se puede ejercer con una opinidbn  respecto a un
medicamento y la decisidn que toma el consumidor con base a ello. La
tendencia no siempre es la misma, pero es muy frecuente que la persona
que acude a adquirir un medicamento se decida por el de patente lider en el
mercado y no por un genérico intercambiable (GI), a pesar de informarle y
mostrarle que contienen el mismo principio activo.

La realizacion de esta tesis no pretende cuestionar la existencia de los
medicamentos similares o genéricos farmacéuticos actuales que se
consumen, ni tampoco el por qué de la existencia en el mercado de éstos,
sino que el objetivo de la misma es describir y comparar, con base en este
trabajo de investigacion, las caracteristicas de los productos de patente y
de los genéricos intercambiables (GI).

Para concluir, pretendo que la aportacion de este trabajo sea la de integrar
los elementos necesarios que informen a la sociedad, independientemente
de cual sea su status social, sobre alternativas de medicacion u opciones
médicas aceptadas en la ultima década.



1.2 ANTECEDENTES

En la vida actual existen diversos factores que han influido en la sociedad
en el consumo de medicamentos genéricos intercambiables, similares, e
innovadores. Debido a las circunstancias y el tren de vida de las personas,
asi como a las notables investigaciones ante enfermedades nuevas y
terminales, arrojan a esta sociedad a cambiar sus alternativas de medicacion
buscando con menores recursos econdmicos la misma calidad y eficacia
terapéutica que la de un medicamento lider en el mercado o cominmente
denominado de patente.

Por otra parte, es importante destacar que no so6lo los sectores de bajos
recursos en nuestro pais los consumen, sino que actualmente las
estadisticas reflejan que estos medicamentos estan acreditdndose cada dia
mas en México, asi como en otros paises, principalmente en
Europa.(Coronel, 2006 ).No obstante, una limitante en el consumo de
dichos productos es la mercadotecnia y el respaldo de prestigiosos
laboratorios hacia medicamentos lideres, lo cual hace que la falta de
difusién de los genéricos intercambiables, asi como la falta de informacion
o respaldo por parte del medio médico y personas relacionadas con éste,
constituyan un elemento fundamental en el avance de esta nueva opcion.

Considerando que para la sociedad mexicana la salud de la familia es
primordial y que, ante todo, es un tema de gran preocupacion en el cual se
llega a destinar el cuarenta por ciento del ingreso que se percibe, es motivo
de este trabajo de investigacion aportar elementos que definan y formen un
criterio dirigido a los consumidores e interesados que pretendan
profundizar en el conocimiento de medicamentos bioequivalentes y de
biodisponibilidad para fin terapéutico.(Santillana,2003).

La comparacion entre un genérico intercambiable y un similar nos obliga
necesariamente a conocer las buenas practicas de dispensacion de
medicamentos, ya que ésta es una actividad que requiere un alto grado de
responsabilidad, por tratarse de un importante eslabon en la cadena del
cuidado de la salud.

La terminologia utilizada para comprender los conceptos que se manejan
en la materia es homologada por la Secretaria de Salud la cual rige
mediante normas, la calidad, eficiencia, requisitos médicos y legales a que
debe sujetarse un medicamento intercambiable y similar, procurando con



esto cumplir con la sociedad demandante de productos para el cuidado de
la salud.

Es importante aclarar que la comparacidon que se realiza de los genéricos
intercambiables a tratar es entre un medicamento con la patente original
(producto de investigaciones) y un genérico de marca, cuya patente no es
propia sino adquirida.

La clasificacion de los productos que se mencionan en este trabajo es de
acuerdo al perfil terapéutico que tienen, es decir, que se considera la
frecuencia de consumo actual de medicamentos de patente y se coteja la
sustancia activa en un producto genérico intercambiable.



CAPITULO 11

DISPENSA DE
MEDICAMENTOS



2.1 DISPENSA DE MEDICAMENTOS

El término “dispensacion” se define a continuacion:

La dispensacion es el acto profesional farmacéutico que involucra
proporcionar uno o mas medicamentos a un paciente generalmente como
respuesta a la presentacion de una receta elaborada por un profesional
autorizado, informando y orientando al paciente sobre el uso adecuado de
dicho medicamento.

Uno de los elementos primordiales de esta actividad es el énfasis en el
cumplimiento de la prescripcion médica y es precisamente en esta parte de
la dispensacion en donde la participacion del dispensador juega un papel
fundamental en el apoyo al uso racional de los medicamentos.

Hay que aclarar que la asistencia que se brinda en la dispensacion de
medicamentos no busca sustituir a los profesionales de la salud, sino
apoyar su trabajo.(Guia de aprendizaje,2004).

Acciones tan sencillas como reiterarle al paciente que cumpla con lo que le
indico el médico, o como debe conservar el medicamento en casa tiene un
valor incalculable, ya que en muchas ocasiones no se obtienen los
resultados que se esperan ya sea porque el paciente no comprendio bien las
indicaciones o porque el medicamento ha sufrido alguna alteracion.

Es importante sefialar que la dispensacion de los medicamentos variara
notablemente dependiendo del grupo al que pertenezca segun el articulo
226 de la Ley General de Salud. De la misma manera, las caracteristicas
particulares que indica la informacion sanitaria que contiene su etiquetado
son el principal apoyo para identificar a que grupo pertenece.

El primer paso es identificar plenamente el medicamento que solicita el
paciente: nunca se debe adivinar el nombre anotado en una receta médica
ni cambiar por otro y jamas se debe recomendar ningin medicamento que
no sea de libre venta, ya que pueden ocultarse importantes signos de una
enfermedad y descubrirla cuando ya sea demasiado tarde.



Es muy importante apoyar al paciente en el uso adecuado de los
medicamentos de libre venta, reiterandole la informacion del etiquetado del
medicamento, asi como la leyenda clasica pero importante :

"Si persisten las molestias, consulte a su médico".

Otro aspecto trascendental es la informacion sobre el grupo de controlados
al que pertenecen los medicamentos definidos de acuerdo a la Ley General
de Salud. Cada grupo tiene caracteristicas muy particulares para su venta y
suministro, como se define en el manejo de los grupos I, 11, y III.

Articulo 226.Los medicamentos, para su venta y suministro al publico se
consideran:
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Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso
especial, expedido por la Secretaria de Salud (estupefacientes).
Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica
que deberd retenerse en la farmacia que la surta y ser registrada
en los libros de control que a efecto se lleven, de acuerdo con los
téerminos senialados en el capitulo VI de este Titulo. El médico
tratante  podra prescribir dos presentaciones del mismo
producto como maximo, especificando su contenido. Esta
prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de la fecha
de elaboracion de la misma.

Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta
médica, que se podra surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse
y registrarse cada vez en los libros de control que al efecto se
lleven. Esta prescripcion se debera retener por el establecimiento
que la surta en la tercera ocasion. El médico tratante
determinard el numero de presentaciones del mismo producto y
contenido de las mismas que se puedan adquirir en cada ocasion.

El requerimiento de receta para los medicamentos se basa en el riesgo para
la salud que pueden llegar a representar y la necesidad de ser utilizados
bajo supervision médica.



Asimismo, los medicamentos del grupo IV que requieren receta médica,
no deben manejarse igual que los grupos V y VI que son de libre acceso.

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que
pueden resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba.

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en
farmacias.

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que

pueden expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.(Ley
General de Salud,2006)

Otro término que es muy comentado, pero poco comprendido, es la
Farmacovigilancia, la cual se basa en la notificacion de sospechas de
reacciones adversas a los medicamentos y puede ser apoyada desde la
farmacia. Aqui es importante orientar al paciente, ya que una reaccion
adversa no es culpa de la calidad del medicamento ni del médico que lo
recetd, sino una sensibilidad especial de la persona hacia el medicamento
que no puede ser prevenida. Con base a esa informacion se conoce mejor el
medicamento y se pueden tomar las acciones que sean necesarias para
proteger la salud de la poblacion.



2.2 ELEMENTOS PRINCIPALES DE LA DISPENSACION

Con respecto a los principios que se deben tomar en cuenta para la
dispensacion de medicamentos se consideran:

[. Calidad del medicamento

El responsable Sanitario debe coadyuvar la calidad de los insumos que
dispense a través de las buenas practicas de compra, conservacion y
control de los medicamentos.

2. Caracteristicas de los medicamentos para su venta.

Medicamentos de venta libre ( grupos V y VI). Se refiere a los
medicamentos autorizados por la Secretaria de Salud, que pueden surtirse
sin prescripcion, los cuales estdn disefiados para el alivio y tratamiento de
sintomas menores por un periodo breve. Los medicamentos de venta libre
tiene establecidas limitaciones impresas en el empaque, en cuanto a dosis,
indicaciones e instrucciones de uso, reacciones adversas, precauciones,
interacciones y administracion de las formas farmacéuticas, de tal manera
que su utilizacion sin prescripcion médica resulte segura y tener presente la
posibilidad de recomendarle al paciente que acuda con su médico.

Medicamentos de venta con receta ( grupos I, II, IIl y IV ). Son
medicamentos que para su venta 0 suministro requieren una prescripcion
médica. Se debe leer adecuadamente la prescripcion y asegurarse de un
correcto surtido. Cuando existan dudas fundadas sobre la validez de la
receta 0 que no estuviese clara, el medicamento no debe dispensarse y el
responsable debe informar del hecho al médico que aparece en la receta, en
caso necesario, y en especial, en el manejo de medicamentos controlados.

3. Informacion de los medicamentos

La dispensacion de cualquier medicamento o insumo para la salud requiere
del consejo del farmacéutico, el cual se conforma a partir de la
informacion que el usuario o paciente debe recibir. S6lo el profesional
farmacéutico puede asumir el acto de aconsejar, dado su grado de
conocimiento y formacion. El proceso de esta informacion debe cumplir
una serie de pasos desde el emisor (farmacéutico) hasta el receptor
(paciente), en los cuales hay que contemplar tres requisitos fundamentales:



» Fuentes de informacion de medicamentos. El profesional
farmacéutico debe proveerse de informacion objetiva, amplia,
actualizada, confiable y con respaldo cientifico.

» Contenido de la informacion. El profesional farmacéutico
debe proporcionar en el momento de la entrega del
medicamento: la forma correcta de administracion, los efectos
terapéuticos, los efectos adversos y las interacciones de
relevancia clinica y prevalecer, si fuera necesario, la
comunicacion del paciente con el médico. También debe
advertir de los riesgos del incumplimiento del tratamiento o
de una automedicacion. Debe reforzar las indicaciones del
médico en cuanto a los habitos higiénicos y alimentarios, de
acuerdo a la enfermedad en cuestion, ya que muchas veces,
dichas recomendaciones constituyen la primera garantia de la
efectividad terapéutica.

» Instrumentos de informacién. Una vez definidas las
necesidades de la informacion al usuario, el profesional
farmacéutico debe planificar los métodos y, eventualmente,
elegir los elementos mas adecuados para suministrarlos (hojas
informativas, folletos, material audiovisual, demostraciones
practicas, etc). Cuando el medicamento incluya un instructivo
se debe invitar al paciente a que lo lea, si es necesario leerlo
junto con ¢l, y aclarar las dudas en términos
sencillos.(Farmacopea,2005).

10



2.3 AUTOPRESCRIPCION RESPONSABLE

El registro sanitario de medicamentos distingue dos grandes categorias de
medicamentos:

» Los que requieren de presentar una prescripcion para su venta o
distribucion.

» Los que no requieren de presentar una prescripcion para su venta o
distribucion.

Estos ultimos también son llamados medicamentos “Sobre el mostrador”
OTC (Over The Counter)

Existen malestares menores, generalmente autolimitados, que no
necesariamente requieren de una supervision meédica para su tratamiento,
sino solamente tratamiento sintomatico. Tal es el caso de los cuadros
gripales o las diarreas no complicadas, asi como diversos tipos de dolores
benignos, por citar algunos ejemplos. Por otro lado, no solo existen
medicamentos OTC para el alivio de alguna molestia en particular, también
estan los llamados complementos nutricionales con vitaminas y minerales,
y los medicamentos herbolarios.

Existe una gran diferencia entre la autoprescripcion segura y responsable
de los medicamentos OTC que han sido autorizados para ese fin y la
practica, desafortunadamente comun y riesgosa, de autoprescribir
medicamentos destinados a su venta y distribucidn s6lo con receta médica.
Hacer esta diferenciacion es muy util, pues a los médicos les permite
informar claramente a sus pacientes cudles medicamentos y en que
ocasiones los puede tomar con seguridad; a los sistemas de salud les puede
ahorrar muchas consultas médicas, destinando esos recursos a la atencion
de aquellos pacientes que realmente lo necesitan y, por ultimo, pero no
menos importante, al paciente que no so6lo ve mejorada su salud sino que
puede ahorrarle tiempo y recursos.
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La sociedad, aunque heterogénea, ha progresado enormemente en cuanto a
su conocimiento ¢ interés por los medicamentos y la salud en general. En
esta época en que la informacion se encuentra al alcance de la mano es
cada vez mads comun que los pacientes cuestionen los tratamientos, o
incluso los sugieran. Este alto grado de informacion es deseable en muchos
aspectos pero tiene un pro y un contra. Por un lado, lo conveniente es que
el paciente interesado por su salud esté¢ informado de los alcances que
puede tener su tratamiento pero, por otro, estdn aquellas personas que sin
consultar al médico y sin conocimiento ni de su enfermedad ni de los
medicamentos, se autoprescriben con todos los riesgos para la salud que
ello implica. De igual manera se encuentran en riesgo aquellos que
consumen productos supuestamente milagrosos que no son medicamentos
ni han demostrado ser seguros y eficaces.

En esta época de la superinformacion, en la que casi cualquier tema se
encuentra al alcance de un clic en la computadora, los pacientes y sus
familiares intentan, cada dia con mayor frecuencia, tener mayor
informacion acerca de su enfermedad, su prondstico y, sobre todo, su
tratamiento. Esto sucede con frecuencia en aquellos paises con mayor
infraestructura de internet y con una poblacion con mayor nivel cultural,
pero a diferencia de nuestro pais, ésas personas no pueden obtener
medicamentos, sin la receta de un médico. Asi pues, no debemos temer a la
informacion médica para el consumidor, ni a la promociéon de los
medicamentos en medios masivos como el origen de la autoprescripcion,
sino a la facilidad de obtener medicamentos sin la receta
médica.(Hernandez, 2005).
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2.4 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

Los medicamentos controlados son sustancias que se pueden dividir en dos
grandes grupos: estupefacientes y psicotropicos. Deben estar bajo
resguardo en una gaveta con llave, dado que no deben estar al alcance
inmediato del paciente para evitar su extravio, robo o mal uso.

A continuacion se definen:

Estupefaciente: Farmacos que modifican las funciones cerebrales
provocando pérdida completa de la conciencia. Comprende béasicamente
los derivados naturales del opio y los derivados sintéticos de los opiaceos.

Psicotropicos :  Farmacos cuyas acciones modifican el humor, raciocinio
y conducta de los individuos a quienes se les administra, por lo que son
utilizados en el tratamiento de padecimientos cerebrales. Debido a que son
susceptibles de abuso pueden producir farmacodependencia.

Sustancias consideradas como estupefacientes ( extracto del articulo.234 de
la Ley General de Salud ):

ACETILDIHDROCODEINA
ACETILMETADOL
ALFAPPRODINA
ANILERIDINA
BENCITIDINA
BETAPRODINA
COCAINA

CODEINA
DEXTROPROPOXIFENO
DIAMPROMIDA
DIFENOXILATO
DIMEFEPTANOL
ETILMORFINA
ETONITACENO
FENADOXONA
FENOPERIDINA
HEROINA
ISOMETADONA
LEVORFANOL
MORAMIDA

MORFINA
NICOCODINA

OPIO

PAJA DE ADORMIDERA
PENTAZOCINA Yy sus sales
PROPIRAMO
RACEMORFAN
SUFENTANIL
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Sustancias consideradas como psicotropicas (de acuerdo al articulo 245 de
la Ley General de Salud)

1. Las sustancias que tienen valor terapéutico nulo y que son
susceptibles de uso indebido o abuso , entre otras son :

PIPERONAL O HELIOTROPINA
ISOSAFROL
(+)-LISERGIDA(LSD,LSD-25)
PSILOSIBINA (hongos alucinantes)

2. Las sustancias que tienen un valor terapéutico escaso, entre otras
son:

AMOBARBITAL

ANFETAMINA

BUTORFANOL (y sus sales, precursores y derivados quimicos)
CICLOBARBITAL

FENETILINA

HEPTABARBITAL

METACUALONA

NALBUFINA

3. Las sustancias que tienen un valor terapéutico, pero constituyen un
problema para la salud publica, entre otros son:

AMOXAPINA
ACIDOBARBITURICO
EFEDRINA
ERGOTAMINA
PEMOLINA
PSEUDOEFEDRINA
RISPERIDONA
ALPRASOLAN
CLONAZEPAN
DIAZEPAN
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4. Los que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema
menor para la salud tales como:

TRAMADOL
AMITRIPTILINA
CAFEINA
CARBAMAZEPINA
IMIPRAMINA
MAZINDOL
LITIO-CARBONATO
SULPIRIDE
TRAMADOL

ACIDO VALPROICO
ECTILUREA

Los medicamentos estupefacientes y psicotropicos que manejan las
farmacias para su distribucion o venta se clasifican en los grupos
siguientes:

I. De receta o permiso especial que se surte una vez y se recoge.

II. De receta que debe retenerse

ITI. De receta que se puede surtir tres veces y que se debe retener en la
tercera, de acuerdo a su utilidad terapéutica y al riesgo que representan
para la salud. Los medicamentos estupefacientes y psicotropicos son
susceptibles de ser usados para fines diferentes a los prescritos por el
médico.

La responsabilidad por la posesion de medicamentos controlados recae en
quien los tiene en su poder, por lo tanto, siempre se debe contar con los
documentos originales que comprueben su procedencia y su tenencia
legitima. La documentacion que respalde la posesion de medicamentos
controlados tendra que conservarse por tres afios.
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A. GRUPO I ESTUPEFACIENTES

Estos medicamentos, para su venta, deben ser prescritos en recetario
especial autorizado por la Secretaria de Salud por un profesionista en las
licenciaturas de : (Reglamento de Insumos para la Salud,2006).

e M:¢édico cirujano
e Me¢édico veterinario, cuando lo prescriban para la aplicacion en animales
e Cirujano dentista, para casos odontoldgicos

Los pasantes de medicina, durante la prestacion del servicio social podran
prescribir estupefacientes con las limitaciones que la Secretaria de Salud
determine.

La prescripciéon de estupefacientes sera en recetarios especiales, que
contienen para su control un cédigo de barras asignado por la Secretaria de
Salud o por las autoridades sanitarias estatales en los siguientes términos:

I. Las recetas especiales seran formuladas por los profesionales arriba
indicados, para tratamientos no mayores de 30 dias.

II. La cantidad méxima de unidades prescritas por dia deberan ajustarse a
las indicaciones terapéuticas del producto.

Los medicamentos del grupo I (estupefacientes unicamente) se pueden
surtir una vez. Después de que la receta especial se recoge en la farmacia,
se descargan los datos en el libro de control y se guardan. Las recetas deben
mostrarse y entregarse cuando las solicite el personal autorizado de la
Secretaria de Salud, Subdireccion Ejecutiva de Regulacion de
Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas del Distrito Federal y
en los Estados del interior de la Republica a la jurisdiccion
correspondiente.

La prescripcion sera en las cantidades suficientes para 24 horas y
corresponden a los productos que se mencionan en el cuadro 1 que se
presenta a continuacion: (Farmacopea,20006).
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Cuadro 1

LABORATORIO Y No DE ) )
NOMBRE COMERCIAL REGISTRO GENERICO CONCENTRACION
ANALFIN.TAB TECNOFARMA S.A.DE C.V. Sulfato de morfina |10 mg, 15 mgy 30 mg
Reg. No.242M94 SSA
ANALFIN S.I.
SOL.INYECT.FRASCO |TECNOFARMA S.A. DE C.V. Sulfato de morfina |10 mg/1 ml
AMP 20ML Reg. No.541M94 SSA
ANALFIN SM-S TECNOFARMA S.A. DE C.V. Sulfato de morfina |5 mg, 10 mg, 20 mg y 30 mg
SUPOS Reg.No.141M97 SSA pentahidratada
ANALFIN-LC TECNOFARMA S.A. DE C.V. sulfato de morfina  |1mg/2 ml
SOL.INYECT Reg.No.138M95 SSA pentahidratada
ANAMORPH TAB LAB. SANFER S.A. DE C.V. Sulfato de morfina |10 mg 25 mg
Reg. No.100M98 SSA
DEMEROL SOL INY SANOFI WINTHROP.S.A DE C.V. Clorhidrato de 10 mg/2 ml
Reg.No0.27424 SSA meperidina
DUROGESIC PARCHE |JANSSEN CILAG S.A DE C.V. Fentanilo 2,5 mg, 7,5 mg 10 mg
Reg. No.064M93 SSA
DURALMOR CAPSLP |LAB. SANFER S.A. DE C.V. sulfato de morfina |10 mg, 30 mg, 60 mg, 100 mg
Reg No.500M96 SSA y 200 mg
FENODID SOL INY LAB. PISA S.A. DE C.V. Citrato de fentanilo 0.5 mg/ 10 ml
Reg. No.580M98 SSA
FENTABBOTT SOL INY |ABBOTT LAB. DE MEXICO, Citrato de fentanilo |0.5mg/10ml,0.25mg/5ml
Reg.No.04M88 SSA 1mg/20ml
FENTANEST SOL INY  |JANNSSEN FARMA. S.A. DE C.V. Citrato de fentanilo 0.5 mg/ 10 ml

Reg.No.64034 SSA

GRATEN SOL INY

LAB. PISA DE S.A. DE C.V.

Sulfato de morfina

10mg/10ml 2.5mg/2.5ml

Reg No.566M96 SSA

Img/1ml

GRATEN HP SOL INY

LAB. PISA DE S.A. DE C.V.

Sulfato de morfina

250mg/10ml  50mg/2ml

Reg. No.045M98 SSA

KAPANOL CAPS LP GLAXO WELLCOME MEX SA DE C.V |Sulfato de morfina |20mg,50mg y 100mg
Reg.No.531M97 SSA

LIBERAXIM TAB LAB. PISA DE S.A. DE C.V. Clorhidrato de 2mg 4mg
Reg. No.092M99 SSA hidromorfina

MST CONTINUS TAB LP ]ASOFARMA DE MEX. SA. DE C.V. Sulfato de morfina  |10mg,30mg y60mg
Reg. No.092M99 SSA

MST CONTINUOS-F ASOFARMA DE MEX. S.A. DE C.V. Sulfato de morfina  |100 y 200 mg

TABLP

Reg.No.077M93 SSA

MXL CAPS LP ASOFARMA DE MEX. S.A. DE C.V. Sulfato de morfina  {30.60,90,120,150 y 200mg
Reg.No.125M99 SSA

OXYCONTIN TAB LP ASOFARMA DE MEX S.A. DE C.V. Clorhidrato de 10,20 y 40mg
Reg.No0.387M97 SSA oxicodona

PLEXICODIM TAB LAB. PISA S.A. DE C.V. clorhidrato de oxico |Smg
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B. GRUPO II PSICOTROPICOS

Los medicamentos psicotropicos del grupo II requieren, para su
adquisicion, receta médica que contenga impresos los siguientes datos:

1.Nombre y domicilio completos
2.Numero telefonico y cédula profesional del médico.
3 La fecha y firma autografa del médico.

La receta debera retenerse en la farmacia que la surta, sellada y registrada
en libros de control.

Se pueden prescribir hasta dos presentaciones comerciales del mismo
producto como maximo, especificando su contenido y tendra vigencia de

30 dias a partir de la fecha de la elaboracion de la receta.

Los medicamentos controlados del grupo II se mencionan en el siguiente
cuadro 2 : (Farmacopea, 2006).
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CUADRO 2

NOMBRE COMERCIAL ‘

LABORATORIO Y No REGISTRO GENERICO CONCENTRACION

ADEPSIQUE LABORATORIOS PSICOFARMA SADE CV  |CLORHIDRATO DE AMITRIPTILINA 10 mg
(TABLETAS) REG.No 85699 SSA DIAZEPAM 3 mg

PERFENAZINA 2 mg
ALBORAL LABORATORIOS SILANES SA DE CV DIAZEPAM 2mg5mgy 10 mg
(TABLETAS) REG.No 62295 SSA
ALEPSAL SANOFI-SYNTHELABO DE MEX. SA DE CV  |[FENOBARBITAL 100 mg
COMPRIMIDOS REG.No 11813 SSA
ALSAM PSICOFARMA SA DE CV ALPRAZOLAM 25 mg,.50mg, Img y 2mg
TABLETAS REG.No 334M2000 SSA
AMIDAM ABBOT LABORATORIOS DE MEX SA DE CV [ETOMIDATO 20 mg/10ml
SOL.INYECT REG.No 117M99 SSA
APOSEDO PROTEIN SA DE CV CLORHIDRATO DE CLORDIAZEPOXIDO |10 mg,25 mg
CAPSULAS REG.No 354M2000 SSA
APOLOR PROTEIN SA DE CV LORACEPAM 1 mg
TABLETAS REG.No 354M2000 SSA
ATIVAN WYETH SA DE CV LORACEPAM 1 mg2mgy 2.5mg
TABLETAS REG.No 75881 SSA
CAFERGOT PB NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV ALCALOIDES DE BELLADONA 250 mg
SUPOSITORIOS REG.No 335M98 SSA TARTRATO DE ERGOTAMINA 2 mg

BUTALBITAL 100 mg

CAFEINA ANHIDRA 100 mg
CONCERTA JANSSEN-SILAG SA DE CV CLORHIDRATO DE METILFENIDATO 18 mg,27 mg,36 mg,54 mg
TABLETAS DE LIB.PROL [REG.No 136M2002 SSA
DARVON N COMPUESTO|ELI LILLY Y CIA DE MEXICO SA DE CV NAPSILATO DE DEXTROPROPOXIFENO |33 mg,66 mg
CAPSULAS REG.No 75545 SSA ACIDO DE ACETILSALICILICO 389 mg

CAFEINA 32.4 mg

DARVON SIMPLE

ELILILLY Y CIA DE MEXICO SA DE CV

CLORHIDRATO DE DEXTROPROPOXIFENO

65 mg

CAPSULAS REG.No 49966 SSA

DATRIL CD BRISTOL MYERS SQUIBB DE MEX SA DE CVIPARACETAMOL 500 mg
COMPRIMIDOS EFERVE. |REG.No 335M96 SSA CODEINA 30 mg

DORMICUM PRODUCTOS ROCHE SA DE CV MIDAZOLAM Smg/5ml
SOL.INYECT REG.No 138M83 SSA MALEATO DE MIDAZOLAM 15 mg/3ml,50 mg/10ml
DORMICUM PRODUCTOS ROCHE SA DE CV MIDAZOLAM 7.5 mg
COMPRIMIDOS REG.No 284M87 SSA MALEATO DE MIDAZOLAM 15 mg
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C. GRUPO III. PSICOTROPICOS

Los medicamentos de este grupo requieren para su adquisicion, receta
médica que contenga impresos: nombre, direccion, nimero telefonico y
nimero de cédula profesional del médico que la expida, con fecha y firma

del mismo; se podra surtir hasta tres veces

la

cual debe

sellarse y

registrarse cada vez en el libro de control autorizado. Esta receta debe
retenerse en la farmacia que la surta en la tercera ocasidén y tendrd una
vigencia de seis meses a partir de la fecha de elaboracion.

Comprende algunos de los siguientes productos: (sefialados en el cuadro 3)

CUADRO 3

|NOMBRE COMERCIAL‘ LABORATORIO GENERICOS CONCENTRACION

AKINETON QUIMICA KNOLL DE MEX SA DE CV

TABLETAS REG. No 52899SSA BIPERIDENOTAB [2mg

AMPULAS REG. No 47958SSA BIPERIDENO AMP |5 mg/1 ml

AKINETON RETARD |QUIMICA KNOLL DE MEX SA DE CV

GRAGEAS REG. No 74405SSA CLORHIDRATO DE |4 mg
BIPERIDENO

ANAFRANIL NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV

GRAGEAS REG. No 69402SSA CLORHIDRATO DE
CLOMIPRAMINA 25 mg

ANAFRANIL RETARD |[NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV

GRAGEASLP REG. No 084M83SSA CLORHIDRATO DE
CLOMIPRAMINA 75 mg

ANAPSIQUE LABORATORIO PSICOFARMA SA DE CV |CLORHIDRATO DE

COMPRIMIDOS REG. No 85953SSA AMITRIPTILINA 25mg,50mg
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CONTINUACION CUADRO 3

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO GENERICOS CONCENTRACION
LARGACTIL LABORATIORIOS PSICOFARMA SA
COMPRIMIDOS REG. No 85690SSA PERFENAZINA 4 mg,10 mg
LUDIOMIL NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV
GRAGEAS REG. No 80370SSA CLORHIDRATO DE
MAPROTILINA 10,25,75 mg
MELLERIL NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV
GRAGEAS REG. No 52714SSA TIORIDAZINA 10,25,100 mg
MOTIVAL BRISTOL-MYERS SQUIB DE MEX SA
GRAGEAS REG. No 75601SSA CLORHIDRATO DE
NORTRIPTILINA 10 mg
MZ1 PRODUCTOS MEDIX SA DE CV
TABLETAS REG. No 350M98SSA MAZINDOL 05y 1mg
NEOBES PRODUCTOS MEDIX SA DE CV
CAPSULAS REG. No 60975SSA CLORHIDRATO DE
DIETILPROPION 75 mg
PONTIRIDE LABORATORIO PSICOFARMA SA DE CV
TABLETAS REG. No 88085SSA SULPIRIDA 50,200 mg
REDOTEX NF PRODUCTOS MEDIX SA DE CV
CAPSULAS REG. No 135M87SSA CLORHIDRATO DE
D-NORPSEUDOEFEDRINA|50 mg
SULFATO DE ATROPINA |36 mg
ALOINA 16.20 mg
SINEQUAN LAB PFIZER SA DE CV
CAPSULAS REG. No 71942SSA CLORHIDRATO DE
DOXEPINA 25 mg
SINOGAN AVENTIS PHARMA SA DE CV
COMPRIMIDOS REG. No 51536SSA LEVOMEPROMACINA  [25.100 mg
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CONTINUACION CUADRO 3

NOMBRE COMERCIAL LABORATORIO GENERICOS CONCENTRACION

SOLUCAPS PRODUCTOS MEDIX SA DE CV

CAPSULAS REG. No 87750SSA MAZINDOL 2 mg

STELABID SMITHKLINE BEECHAM MEX SA DE CV

GRAGEAS REG. No 54599SSA CLORHIDRATO DE
TRIFLUOPERAZINA |1.18 mg

STELAZINE SMITHKLINE BEECHAM MEX SA DE CV

GRAGEAS REG. No 52027SSA DICLOHIDRATO DE
TRIFLUOPERACINA |5 mg

SUDAFED GLAXOWELLCOME MEXICO SA DE CV

TABLETAS REG. No 58608SSA CLORHIDRATO DE
PSEUDOEFEDRINA |60 mg

TALPRAMIN LABORATORIO PSICOFARMA SA DE CV

COMPRIMIDOS REG. No 88138SSA CLORHIDRATO DE
IMIPRAMINA 10,25,50 mg

TOFRANIL NOVARTIS FARMACEUTICA SA DE CV

GRAGEAS REG. No 53089SSA CLORHIDRATO DE
IMIPRAMINA 10 mg

TOLVON ORGANON MEXICANA SA DE CV

TABLETAS REG. No 85579SSA CLORHIDRATO DE
NIANSERINA 30,60 mg

TRYPTANOL MERCK-SHARP DE MEX SA DE CV

TABLETAS REG. No 56721SSA CLORHIDRATO DE
AMITRIPTILINA 25 mg
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2.5 DISPENSA DE MEDICAMENTOS CON
PSEUDOEFEDRINA (tabletas, grageas, capsulas y granulados)

La pseudoefedrina (Requisitos,2005) es una sustancia activa que se
produce a partir del farmaco conocido como efedrina y forma parte de la
composicion de diversos medicamentos que se venden sin receta. Con
relaciéon a su uso ha existido un notable desvio en su manejo, lo cual
puede afectar o danar la salud de la poblacion.

Debido a lo anterior, la Comision Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que es un o6rgano de la Secretaria de
Salud encargado de ejercer el control sanitario en los establecimientos
como las farmacias, ha establecido manejar controles y registros de
compra y venta de medicamentos que contienen pseudoefedrina para
garantizar el cumplimiento de los ordenamientos legales que aseguren la
proteccion de la salud de la poblacion mexicana y evitar un mal uso de los
medicamentos.

Por su parte los quimicos responsables, o encargados del establecimiento,
deberan llevar un control de registro de ventas en los términos
establecidos en el articulo 12 de la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos (LFPQ), a través de una bitacora o sistema
electronico los cuales no requieren autorizacidon por parte de la
COFEPRIS por tratarse de medicamentos clasificados actualmente en
las fracciones IV, V y VI del articulo 226 de la Ley General de Salud.
Estos registros se deberdn conservar por un periodo de tres afios.

La informacidn que se debe anotar en la bitacora es la siguiente:

REGISTRO DE ENTRADAS

e Fecha de recepcion del medicamento
Razon social del proveedor
Domicilio

Numero de factura

Numero de piezas recibidas
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REGISTRO DE SALIDAS

e Fecha
e Cantidad surtida por paciente
e Nota de venta

La compra maxima diaria por medicamento que contiene pseudoefedrina
al mayorista serd de 10 piezas y la venta maxima por cliente y
transaccion sera de 3 piezas.

» Medicamentos que contienen 30 mg de clorhidrato de
pseudoefedrina (grageas tabletas o capsulas) :

ADVIL COLD SINUS
CONTACT ULTRA
DIMACOL ADULTO
RINOFREN

SEDALMERK D

SINUTAB ADVANCE
TABCIN ACTIVE

TABCIN NOCHE
THERAFLU (comprimidos)
TOA (adulto)

» Medicamentos que contienen 60 mg, 120 mg y 240 mg de
pseudoefedrina (grageas tabletas o capsulas):

CLARIFLU (60 mg)
CLARIFRIOL(60mg)
CLARINASE (240 mg)
CLARITYNE D (120 mg)
DIMEGAN D (120 mg)
DIMETAPP (60 mg)
FLURINOL (120 mg)
EVASTEL D (120 mg )
GRIFED caps (60 mg)
HISTIACIL T granulado (60 mg)
LERTARMINE D (120 mg)
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Con el fin de difundir las medidas de control para el manejo de
medicamentos que contienen pseudoefedrina de acuerdo con la legislacion
sanitaria vigente y con fundamento en los articulos 198, 244 y 245 de la
Ley General de Salud, solamente farmacias autorizadas con licencia
sanitaria podran expender o suministrar medicamentos que sean o
contengan pseudoefedrina sin importar su concentraciéon o clasificacion
para la venta en los términos del articulo 226 de dicha Ley.

Se recomienda que por seguridad de la farmacia o establecimientos
autorizados, coloquen detrds del mostrador los productos que contienen
pseudoefedrina independientemente de su clasificacion, de acuerdo con el
articulo 226 de la Ley General de Salud.
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CAPITULO I11

MEDICAMENTOS
DE
PATENTE



MEDICAMENTOS DE PATENTE

La historia de la humanidad no seria la misma sin la innovaciéon
tecnoldgica, sin todos los inventos que tenemos a nuestro alrededor y que
por sernos tan comunes no nos detenemos a analizar. La luz eléctrica, el
teléfono, la computadora, el automovil o los aviones son algunos de los
inventos mas cercanos a nosotros, pero no siempre estuvieron alli; el
patrimonio cultural de la humanidad, el genio innovador y el esfuerzo de
una o varias personas hicieron posible que hoy sea realidad.

Para que estas personas, verdaderos motores de la humanidad, sigan
innovando se les debe garantizar el derecho de explotacion de sus inventos,
impidiendo que otras personas o instituciones usufructen, sin esfuerzo ni
inversion alguna, sus afios de esfuerzo.

Esta garantia se conoce como “proteccion de la propiedad intelectual”.

3.1 LAS PATENTES COMO GARANTIA DE NUEVOS Y
MEJORES MEDICAMENTOS

Una patente otorga a su titular el derecho exclusivo de explotacion a
cambio de que introduzca la invencidén patentada en la industria o en el
comercio nacional para que la poblacion se beneficie de ella.

La patente da a su propietario proteccidon por un periodo limitado de veinte
afios, durante los cuales su invencion no puede ser usada, comercializada, o
vendida sin su consentimiento, dando a sus creadores el merecido
reconocimiento a su creatividad, la oportunidad de recuperar su inversion
y una justa recompensa por sus inventos. En el caso de los medicamentos
originales, debemos considerar que de esos veinte afios, diez son utilizados
en su investigacion, por lo que el tiempo real de proteccion comercial es, en
promedio, de solo diez afos.

La proteccion por medio de patentes a los medicamentos, resultado de afios
de investigacion y millones de dolares de inversidon, permite que los
médicos y la comunidad en general podamos seguir teniendo nuevos
medicamentos seguros y eficaces.
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Las patentes confieren derechos exclusivos para comercializar un producto
especifico patentado por un periodo limitado de tiempo, sin embargo, otras
compaiiias son libres de producir y ofrecer diferentes medicamentos para
tratar la misma enfermedad, lo que permite una gran competencia con los
beneficios para el consumidor que ésta acarrea.

Dicho de otra manera, es imposible crear un monopolio para el tratamiento
de una enfermedad, si una empresa crea un nuevo medicamento para
disminuir la presion arterial, a pesar de ser un medicamento patentado y
con derechos exclusivos, esa empresa competird en un mercado de varios
productos para la misma indicacion.

Proteger la propiedad intelectual y las patentes en la investigacion
farmacéutica beneficia también a la sociedad en general, al permitirnos
acceder a nuevos medicamentos originales, seguros y eficaces.

El duefio de una patente, por su parte, se encuentra obligado a divulgar los
datos sobre su invencidn, enriqueciendo asi el acervo de conocimiento
mundial y promoviendo, a su vez la creatividad, la innovacién y el
progreso cientifico.

Sin la proteccion de las patentes el justo retorno de la inversion realizada
por las empresas o instituciones investigadoras se veria afectada, teniendo
como consecuencias inmediatas la disminucion de los presupuestos para la
investigacion farmacéutica, el freno al desarrollo de nuevos medicamentos
y la falta de defensas para la humanidad ante enfermedades actuales y
futuras.
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3.2 BENEFICIOS DE LAS PATENTES EN LOS PAISES
EN DESARROLLO

Los avances en el tema de la proteccion a la propiedad intelectual se han
dado gracias a que los paises en todo el mundo han reconocido que al
proteger la innovacidn se crea el marco legal indispensable para promover
las inversiones y, como consecuencia, generar desarrollo econémico.

De acuerdo con un estudio 86 a 100% de las compafiias lideres en
medicamentos en Estados Unidos, Alemania y Japon reportaron que el
sistema de proteccion a la propiedad intelectual de un pais tiene un impacto
preponderante en sus decisiones para invertir o no, en instalaciones para
investigacion y desarrollo de ese pais.(Sot0,2001).

En la siguiente figura se refleja ésta informacion:

INFLUENCIA DE LA PROTECCION A LA PROPIEDAD
INTELECTUAL EN LA TOMA DE DECISIONES PARA LA
INVERSION

100%

95%

90%

PORCENTAJE

85%

80%

75%-

ALEMANIA  JAPON EUA
Serie1 86% 89% 100%
PAISES
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Desde que México adoptd en 1991 una fuerte ley sobre patentes, la
inversion farmacéutica en investigacion y desarrollo se ha duplicado. En
conclusion, la proteccion de la propiedad intelectual a través de las patentes
representa no solo la garantia de seguir teniendo cada dia mas y mejores
medicamentos, sino un motor para el desarrollo tecnologico y econdmico
de nuestro pais.

3.3 NORMATIVIDAD DE MEDICAMENTOS EN MEXICO

NORMAS SANITARIAS

Las normas sanitarias nacionales e internacionales establecen diferentes
mecanismos que garantizan la seguridad y eficacia de los medicamentos
antes de que se encuentren disponibles para su comercializacidon, con esto
se obtiene el llamado registro sanitario. En México, esta norma se
encuentra enmarcada en la Ley General de Salud y sus Reglamentos, y es
vigilada por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS).

Para obtener un registro se debe presentar ante la Secretaria de Salud, entre
otros documentos, la informacidén técnica y cientifica que garantice la
eficacia terapéutica y la seguridad de un medicamento.

3.4 MEDICAMENTOS GENERICOS

Al expirar la patente de un medicamento original, lo cual ocurre en
promedio a los diez afios de haber salido al mercado, otras empresas
pueden fabricar una copia del medicamento, dando Iugar a los
medicamentos genéricos.

Hasta fechas recientes, en México, la ley permitia la existencia de copias
con y sin pruebas de intercambiabilidad. Las primeras dieron lugar al
término de medicamentos genéricos intercambiables que en el nombre
presentan la distincidon de dicho aval cientifico. Hasta antes de la reforma
hecha al articulo 376 de la Ley General de Salud (LGS), también se podian
registrar copias sin presentar las pruebas de intercambiabilidad, dando
lugar a los medicamentos conocidos popularmente como “genéricos”. Con
la modificacion del antes citado articulo deberan desaparecer de nuestro
pais los medicamentos “genéricos o similares”, es decir, copias de dudosa
calidad que no han realizado investigacion propia ni pruebas de
intercambiabilidad y, por lo tanto, constituyen un riesgo para la salud, ya
que el médico desconoce cudl serd el efecto de estos productos en el
organismo.
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El hecho de contener el mismo principio activo no garantiza que un
medicamento (“genérico”) tenga exactamente las mismas propiedades que
tiene el original, pues ni la calidad de este principio activo ni el tipo de
excipientes son necesariamente los mismos.

Para poder lograr que la sustancia activa se presente en una forma
farmacéutica adecuada (por ejemplo la tableta de liberacion prolongada,
liquidos orales, inyectables, etc) y, una vez dentro del organismo pueda
llegar a su sitio de accion ( biodisponibilidad ) en la concentracion y en el
tiempo adecuados, es necesario agregarle excipientes. La combinacion de
la sustancia activa mas excipientes* es lo que constituye a un
medicamento; por lo que las diferencias en cualquiera de estos dos
componentes (contenidos en un medicamento original y un genérico)
pueden representar diferencias significativas en seguridad y eficacia.

Sin la investigacion propia, la tUnica manera de demostrar que un
medicamento tendra el mismo efecto terapéutico que el original, es a través
de las llamadas pruebas de intercambiabilidad.(perfil de disolucion y
biodisponibilidad) (vease capitulo IV de esta tesis).

Los medicamentos originales se desarrollan y producen bajo estrictas
Normas Internacionales, que aseguran la mas alta calidad. Ello inicia con la
Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), que regulan los ensayos
preclinicos para el desarrollo de nuevas entidades quimicas. Las Buenas
Practicas Clinicas (BPC) tienen como objetivo primordial proteger la
integridad y la seguridad de las personas que reciben medicamentos en
investigacion. Y finalmente, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
que se aplican a la produccion, tanto de medicamentos como de sus
materias primas, garantizando que la calidad se mantenga invariable en los
diferentes lotes de produccion.

*Excipientes: Son componentes de un medicamento que no tienen actividad farmacologica, y

cuya funcion es la de facilitar la administracion del farmaco y brindarle estabilidad fisica,
quimica y biologica al farmaco.(Alpizar, 2004)
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FARMACOVIGILANCIA

Una vez que se encuentran en el mercado los medicamentos originales
contintan siendo investigados. En esta etapa, conocida como
FARMACOVIGILANCIA de la investigacion farmacéutica, la industria
envia peridodicamente a las autoridades sanitarias informacion sobre
eventos adversos relacionados o no a sus medicamentos y que han sido
reportados en todo el mundo. Es decir, existe una base de datos mundial
que asegura que, aun los eventos adversos de menor incidencia, seran
analizados para determinar si en realidad estdn relacionados al uso del
medicamento y en que circunstancias se presento el evento, dando aviso a
la comunidad médica sobre nuevos eventos desconocidos por su baja
frecuencia, interacciones medicamentosas no conocidas con anterioridad o,
incluso, retirando voluntariamente un medicamento del mercado.

Este proceso funciona mediante reportes que generan los médicos que
prescriben medicamentos a partir de anomalias que detectan en los
pacientes. El ejemplo mds acabado de un caso de este tipo es el del
VIOXX (Merck,2006), producto de Laboratorios Merck Sharp & Dohme
contra artritis y dolor agudo, que fue retirado del mercado por causar
riesgos de infarto o embolia.
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3.5 MEDICAMENTO ORIGINAL Y GENERICOS

A continuacion se presenta un cuadro comparativo que resume las
caracteristicas de ambas presentaciones:

CUADRO COMPARATIVO MEDICAMENTO DE
PATENTE VS COPIAS DE DUDOSA CALIDAD

COMPARACION MEDICAMENTO ORIGINAL GENERICO
DESARROLLO DE NUEVOS Descubrimiento de miles de moléculas NO HACEN INVESTIGACION
MEDICAMENTOS prometedoras para su investigacion ALGUNA, copian el medicamento

y desarrollo utilizando y creando nuevas
Tecnologias

original que cuenta con mas éxito
terapéutico y comercial.

RIESGO FINANCIERO PARA LA
EMPRESA

Riesgo significativo. Se estima que so6lo
una de cada 50,000 moléculas que se
Investigan se convertirdn en un nuevo
medicamento original y solo 3 de cada
10 recuperaran su inversion.

NO TOMAN RIESGOS
tecnologicos, solo copian
descubrimientos ya probados.
No aportan valor agregado

TIEMPO DE DESARROLLO

La investigacion y desarrollo del nuevo
medicamento es un largo proceso
que dura en promedio 10 afios

Aproximadamente tarda de 1 a 2
aflos para salir al mercado

INFORMACION PRE-CLINICA

Resultados propios, obtenidos a través
de afios de investigacion. Autorizados
por las agencias reguladoras de los
paises donde se realiza y las de mayor
prestigio a escala internacional

Copiada del medicamento original

INFORMACION CLINICA

Resultados propios, obtenidos a través de
afios de investigacion. En México se
realizan cada vez mas estudios clinicos
internacionales autorizados por la SS

que se publican en las revistas cientificas
de mayor prestigio a escala internacional
Aportan experiencia en el uso de medica-
mentos en la poblacion mexicana

Para registrar un medicamento,
hacen acopio de la informacion
publicada hecha con el medica-
mento original. No cuentan con
estudios propios
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COMPARACION

MEDICAMENTO ORIGINAL

GENERICO

COSTO DE DESARROLLO El costo promedio para desarrollar un El costo promedio de fabrica de
medicamento es de 500 millones de un similar es de unos cuantos
dolares. miles de dolares
RETORNO DE INVERSION En promedio se tienen 20 afios de protec- La inversién es mucho menor y
cion de la patente a partir del inicio de la es rapidamente recuperable
investigacion y s6lo 10 aflos en promedio Las ganancias no son utilizadas
a partir del registro sanitario del producto para desarrollar mas medicamentos
En ese tiempo se debe recuperar la
inversion y obtener recursos para el
desarrollo de mas medicamentos.

FARMACOVIGILANCIA El compromiso no termina con la venta del NO CUENTAN CON PROGRAMA

medicamento, se contintia su investigacion
A través de extensos Programas de
Farmacovigilancia a escala mundial para
conocer hasta los eventos adversos de
menor incidencia y de acuerdo con ellos
actualizar la informacion para prescribir.
Se informa periédicamente a la Secretaria
de Salud

DE FARMACOVIGILANCIA
No existe informacion sobre los
posibles efectos adversos con sus
productos
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CAPITULO IV

MEDICAMENTOS
GENERICOS
INTERCAMBIABLES
Y OTROS
GENERICOS EN EL
MERCADO



LOS GENERICOS INTERCAMBIABLES. ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA

4.1 ANTECEDENTES

Durante el periodo de 1940 a 1950, aparecen los primeros productos
farmacéuticos “equivalentes” (genéricos), diseflados para semejar al
producto original. En los afios sesenta empiezan a publicarse los primeros
reportes, entre ellos sobre la penicilina, la prednisona y la
bishidroxicumarina, indicando que la equivalencia quimica no garantiza la
equivalencia terapéutica. (Jung,2003)

En 1970 se publica un reporte relacionado con la deteccion de un aumento
inexplicable en la incidencia de intoxicaciones por fenitoina en pacientes
epilépticos. La razon fue un cambio en el excipiente de las cédpsulas de
fenitoina sodica, en las cuales se utilizd lactosa en lugar de sulfato de
calcio, lo que dio lugar a un producto de mayor biodisponibilidad y, por
ende, los niveles plasmaticos se elevaron. Este ejemplo ilustra el dafio
potencial que puede presentarse al modificar una formulacion.

En vista de los problemas encontrados entre productos de diferentes
fabricantes conteniendo el mismo farmaco, el Congreso de Estados Unidos
formd un panel de expertos para examinar la relacion entre la equivalencia
quimica y terapéutica de los productos. En 1977 se establece un reglamento
que indica que los productos geneéricos deberan llevar a cabo estudios de
bioequivalencia para documentar su intercambiabilidad. (Jung,2003)

El término bioequivalencia se refiere a la velocidad y proporcion en que el
mismo principio activo proveniente de dos medicamentos “iguales” alcanza
la circulacién sistémica, por ende, un estudio de bioequivalencia. Es un
estudio de biodisponibilidad relativa en el cual se compara la velocidad y la
cantidad absorbida de productos que contienen la misma dosis, del mismo
farmaco (misma sal), en la misma forma farmacéutica. Para ello, se debera
demostrar que no existen diferencias estadisticamente significativas en los
productos provenientes de diferentes marcas.
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En los dltimos afios, la biofarmacia y la farmacocinética se han constituido
en disciplinas importantes dentro del &mbito de las ciencias farmaceuticas y
biomédicas. A partir de ellas ha sido posible comprender, de manera mas
amplia, el curso temporal de los farmacos en el cuerpo y los diferentes
factores que influyen o determinan su accién. Uno de los logros mas
importantes fue el concepto de biodisponibilidad de los medicamentos.
Desde una perspectiva de la tecnologia farmaceutica, la biodisponibilidad
es un parametro que define la calidad de un producto, y se refiere a la
eficiencia con que una forma farmacéutica administrada al organismo
cumple con la funcién de hacer que el principio activo sea aprovechable en
su maxima potencialidad.

Al final de esta tesis se encuentra un glosario con los términos utilizados en
este trabajo.

4.2 BIODISPONIBILIDAD

La biodisponibilidad es un término farmacocinético que describe la
velocidad y la cantidad de un principio activo que se absorbe y llega al sitio
de accion. Considerando que las concentraciones de farmaco no pueden
medirse directamente en el sitio de accién, los estudios de
biodisponibilidad comprenden la determinacién del farmaco en sangre o en
orina.

Los estudios de biodisponibilidad se llevan a cabo con diferentes
propositos.

Para un farmaco nuevo los estudios de biodisponibilidad son importantes
para:

> Determinar la eficiencia de absorcion o fraccidn biodisponible, por
distintas vias de administracion.

> Establecer cual es la mejor via de administracion.

» Determinar la influencia de la formulacién y el proceso de
fabricacion sobre la biodisponibilidad del principio activo

Para un farmaco estos estudios permiten:
> Determinar la equivalencia entre el producto genérico en relacion al
producto innovador.

» Determinar la biodisponibilidad de un farmaco contenido en formas
farmaceéuticas distintas.
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CLASIFICACION DE LOS ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD

Los estudios de biodisponibilidad se dividen en:

» Estudios de biodisponibilidad absoluta
» Estudios de biodisponibilidad relativa

BIODISPONIBILIDAD ABSOLUTA es la comparacién del farmaco
absorbido al ser administrado por via extravascular: oral, rectal,
transdérmica, etc. con respecto a los resultados que se obtienen por via
intravenosa.

BIODISPONIBILIDAD RELATIVA (comparativa), se refiere a la
comparacion de la biodisponibilidad de un farmaco a partir de una forma
farmacéutica con relacién a un producto de referencia.

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA BIODISPONIBILIDAD

Los principales factores que influyen en la biodisponibilidad, se pueden
dividir en dos grandes grupos:

> Factores que dependen del principio activo, la forma farmacéutica y
el proceso de fabricacion.
> Factores fisioldgicos y patologicos relacionados con el paciente.

FACTORES QUE DEPENDEN DEL PRINCIPIO ACTIVO, LA
FORMA FARMACEUTICA'Y EL PROCESO DE FABRICACION.

DEL PRINCIPIO ACTIVO:

» Polimorfismo

» Estado amorfo

» Hidratacion

» Estado quimico

» Tamafio de particula
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DE LA FORMA FARMACEUTICA:

» Diluyentes y desintegrantes

» Compactadores y agentes granulantes

> Lubricantes

» Tamafio de granulo y distribucion

» Fuerza de compresion (metodos de tableteado)
» Humedad durante el proceso de fabricacion

DEL PROCESO DE FABRICACION

> Factores de almacenaje y empaque.

FACTORES FISIOLOGICOS Y PATOLOGICOS QUE INFLUYEN
EN LA BIODISPONIBILIDAD

Para un gran namero de farmacos se ha encontrado una gran variabilidad
en su biodisponibilidad, lo cual puede atribuirse a variaciones individuales
en factores tales como: motilidad gastrica, estados de enfermedad y
administracion concomitante con alimentos o con otros farmacos.

Se mencionan enseguida:

Velocidad de vaciamiento gastrico.

Variacion en la absorcion a lo largo del tracto gastrointestinal
Motilidad intestinal

Perfusion del tracto gastrointestinal

Edad, género, peso

Estados de enfermedad

Factores genéticos

Volumen de fluidos

Alimentos

Otros farmacos

YVVVVVVVYVYVYYVY
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INFLUENCIA DE LOS
BIODISPONIBILIDAD

ALIMENTOS EN LA

La influencia de los alimentos sobre la absorcion de un farmaco ha sido
reconocida desde hace tiempo y estudiada durante los ultimos afios. Las
interacciones farmaco-alimento son dificiles de predecir y ocurren por una
variedad de razones tales como el efecto de los alimentos sobre las
funciones fisioldgicas y/o por alteraciones fisicoquimicas. Cambios en la
velocidad de vaciamiento gastrico, motilidad intestinal, flujo sanguineo
hepatico y cambios en los proceso absortivos son ejemplos de
interacciones fisioldgicas con los alimentos, mientras que los factores que
alteran la disolucion o causan quelacion y absorcién son ejemplos de
interacciones fisicoquimicas.

La tetraciclina es uno de los farmacos que forma quelatos con metales
divalentes y trivalentes como el calcio, magnesio y aluminio, lo cual da
como resultado que la absorcion se reduzca considerablemente. Algunos
estudios realizados en México han demostrado que una dieta mexicana con
tortillas reduce la absorcion de tetraciclina en un 50%, mientras que el cafe
0 jugo de naranja no afectan la absorcion de este farmaco.

Por lo que la absorcion de un farmaco puede verse reducida, aumentada,
retardada o inalterada por la presencia de alimento; luego es importante
revisar si es conveniente administrar el medicamento con o sin alimentos.

Ejemplo de farmacos cuya absorcion se ve influenciada por los alimentos:

REDUCIDA RETARDADA AUMENTADA
Ampicilina Acetaminofén Diazepam
Aspirina Aspirina Dicumarol
Atenolol Cefalosporina Griseofulvina
Captopril Digoxina Metoprolol
Etanol Nitrofurantoina  |Nitrofurantoina
Hidroclorotiazida  |Sulfadiazina Labetalol
Penicilamina Furosemida Propanol
Penicilinas Valproato Riboflavina
Sotalol Sulfisoxazol Diftalona
Tetraciclinas Diclofenaco Clorotiazida
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METODOS PARA DETERMINAR LA BIODISPONIBILIDAD

Para evaluar la biodisponibilidad existen métodos directos o indirectos:

EVENTO METODO DE EVALUACION EJEMPLO

Niveles de farmaco en circulacion |Perfil concentracion plasmatica vs |Niveles en plasma ,sangre

tiempo Suero

Cmax, tmax, Area bajo la curva

Eliminacion Cantidad acumulada excretada Muestras de orina

Velocidad de excrecion maxima

Tiempo maximo

Efecto farmacolégico Inicio, duracién, intensidad. Efecto |Presion arterial.

Glucosa sangre

Efecto clinico Estudio clinico ciego, doble ciego |Evaluacion de la respuesta
Medicion efecto clinico Clinica in vivo
Estudios in vitro Factor de similitud Porciento disuelto a

diferentes tiempos

de muestreo
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4.3 GENERICOS INTERCAMBIABLES

Un medicamento Genérico Intercambiable (Gl), es un medicamento
idéntico a un original 0 innovador, es decir, contiene el mismo principio
activo y ha demostrado mediante pruebas de intercambiabilidad
comportarse dentro del cuerpo humano igual que el innovador u original.
Después de cierto tiempo de comercializacion del original, las leyes
vigentes permiten que otras empresas fabriquen ese mismo producto bajo la
denominacion Genérico Intercambiable (GlI).

REQUISITOS LEGALES PARA  CONSIDERAR A UN
MEDICAMENTO COMO GENERICO INTERCAMBIABLE

Para la incorporacion de una especialidad farmacéutica al catadlogo de
medicamentos Genericos Intercambiables (Gl), es necesario que
previamente cumplan con los requisitos que sefiala el articulo 75 del
Reglamento de Insumos para la Salud (RIS), siendo estos los siguientes.

Que:

» Cuenten con registro sanitario vigente;

» Respecto del medicamento innovador o producto de referencia,
tengan la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con igual
concentracion o potencia, utilicen la misma via de administracion y
especificaciones farmacopeicas iguales;

» Cumplan con las pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad
General y la Secretaria de Salud (articulos 73 y 74 RIS).

» Comprueben que sus perfiles de disolucion o biodisponibilidad son
equivalentes al medicamento innovador o producto de referencia.

> Estén incluidos en el cuadro basico de insumos para el primer nivel y
en el catalogo de insumos para el segundo y tercer nivel.
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CRITERIOS PARA DETERMINAR EL TIPO DE PRUEBA DE
INTERCAMBIABILIDAD, PARA  CONSIDERAR A UN
MEDICAMENTO COMO GENERICO INTERCAMBIABLE

l. Los medicamentos que no requieren someterse a pruebas de
disolucion o bioequivalencia son:

a) Las soluciones acuosas de uso parenteral

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

c) Los gases

d) Los medicamentos topicos de uso no sistémico cuya absorcion
no implique riesgos

e) Los medicamentos para inhalacion en solucion acuosa

f) Los medicamentos para inhalacion en suspension y cuyo
tamafio de particulas sea demostradamente igual al del
innovador

En relacién con el ARTICULO SEGUNDO del Diario Oficial del 11 de
febrero de 2005, la prueba de intercambiabilidad a que se refiere el inciso I,
se identifica con la letra “A”.

. Todos los medicamentos soOlidos orales deberan someterse a
pruebas de perfil de disolucion.

De acuerdo con el ARTICULO SEGUNDO del Diario Oficial de la
Federacién (DOF), antes mencionado, la prueba de intercambiabilidad a
que se refiere el inciso Il se identifica con la letra “B”

Para determinar si  un medicamento deberd ser sometido a
BIOEQUIVALENCIA se seguiran los siguientes criterios:

CRITERIO 1: FORMA FARMACEUTICA

» Todas las formas farmacéuticas orales de liberacion inmediata

» Todas las formas farmacéuticas de liberacion modificada

» Todas las formas farmacéuticas no orales de accién sistematica
(rectales, vaginales, transdérmicas).

» Formas farmacéuticas en suspension y emulsion

» Formas farmacéuticas con combinacion de activos
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CRITERIO 2: MARGEN TERAPEUTICO ESTRECHO

» Son considerados todos aquellos medicamentos en los que la relacion
entre su concentracion terapéutica y su concentracién toxica sea muy
cercana

CRITERIO 3: GRUPO TERAPEUTICO

» Todos aquellos medicamentos que pertenezcan a los siguientes
grupos terapeuticos debido a la necesidad de mantener
concentraciones plasmaticas estables y ser utilizados para el
tratamiento de padecimientos graves:

l. Antibidticos

Il. Hormonales

I11. Cardiotonicos

IV. Antiepilépticos
V.  Hipoglucemiantes

CRITERIO 4: FARMACOCINETICO

» Medicamentos con baja absorcion conocida

CRITERIO 5: FISICOQUIMICO

» Farmacos con baja solubilidad
» Farmacos con polimorfismo
» Farmacos altamente inestables

En relacién a los medicamentos que aparecen en el ARTICULO SEGUNDO

del citado documento, la prueba de intercambiabilidad a que se refiere el
inciso 111 se identifica con la letra “C”

44



Extracto del ARTICULO SEGUNDO del Diario Oficial del 11 de febrero de

2005:

DENOMINACION GENERICA

FORMA FARMACEUTICA

PRUEBA DE
INTERCAMBIABILIDAD

ACIDO FOLICO TABLETAS
ALBENDAZOL SUSPENSION ORAL
ALBENDAZOL TABLETAS
ALOPURINOL TABLETAS

AMBROXOL SOLUCION INYECTABLE
AMIKACINA SOLUCION INYECTABLE
BUTILHIOSCINA GRAGEAS
BUTILHIOSCINA, METAMIZOL |GRAGEAS

CAPTOPRIL TABLETAS
CARBAMAZEPINA COMPRIMIDOS
CINARIZINA TABLETAS

CIPROFLOXAXINO

SOLUCION INYECTABLE

CIPROFLOXAXINO

SOLUCION OFTALMICA

CIPROFLOXAXINO TABLETAS

CISAPRIDA TABLETAS
DEXAMETAXONA SOLUCION INYECTABLE
DEXTROMETORFANO JARABE

DICLOFENACO GRAGEAS
DICLOFENACO SUPOSITORIO
DICLOXACILINA SUSPENSION ORAL
ENALAPRIL TABLETAS
ERGOTAMINA, CAFEINA TABLETAS

ERITROMICINA

SOLUCION INYECTABLE

ESTROGENOS CONJUGADOS |CREMA VAGINAL
ESPIRONOLACTONA TABLETAS
FLUCONAZOL CAPSULAS

OO0 Z00NZ> 00000 > 0|m >0

Las pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos
genéricos se deben llevar a cabo segun lo requisitado en la Norma Oficial

Mexicana NOM/177/SSA 1/1998 que
procedimientos para demostrar gue un medicamento es intercambiable.

establece

y
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4.4 EL MERCADO FARMACEUTICO EN MEXICO

En el Mercado Nacional Farmaceéutico diez laboratorios transnacionales
controlan las ventas de farmacos en el pais. Pfizer, luego de su fusién con
Pharmaton en julio del 2002, controla actualmente el 9.1 % del mercado
nacional, en segundo lugar, con el 8.9% de participacion en el mercado esta
L.Roche, en tercer lugar Glaxo-Smith Kline con el 7.3% de cobertura; le
siguen Aventis con el 6.4%, Novartis con el 5.3% y Schering Plough con el
5.2% del mercado. Otros laboratorios como Johnson & Jonson, Bristol-
Myers Squibb y Merck Sharp & Dohme participan con menos del 4% cada
uno.

En general, los 200 laboratorios nacionales y subsidiarios de
transnacionales que trabajan en el pais son capaces de surtir el 95% de la
demanda del mercado. Sin embargo, declaraciones del catedratico de la
UNAM Efrain Valenzuela aseguran que el mercado tiene dos fallas, la
primera es la falta de penetracion de los genéricos intercambiables que
abaratarian los farmacos entre el 40% y 50% y la segunda es el mercado de
similares que no ha acreditado su eficacia terapéutica. Los genéricos
intercambiables ( Gl ) soélo participan con el 0.06% de las ventas anuales
del mercado nacional de medicamentos, cuando en paises como Chile o
Colombia superan el 30%.

Durante el Primer Congreso Nacional convocado por la ANAFAM,
empresarios, academicos, investigadores, legisladores y funcionarios
federales del sector salud analizaron el panorama nacional respecto a la
produccion y abastecimiento de medicamentos bajo la perspectiva de que
constituye una actividad prioritaria para la sociedad. Todos coincidieron en
reconocer el papel fundamental que desempefian los medicamentos
genericos intercambiables como herramienta esencial en la lucha contra las
enfermedades a partir del reconocimiento de que su adquisicion y consumo
contribuyen con el objetivo principal que es el acceso a medicamentos
seguros y eficaces.
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Asi mismo observaron que la adquisicion de Gl tanto en paises
desarrollados como en naciones en via de desarrollo, disminuye los costos
y garantiza la calidad del medicamento, lo que permite destinar recursos
economicos a otros servicios de salud. Consideraron indispensable que a
traves de campafas intensivas de difusion, el gobierno fomente el uso
prioritario de los Gl.(Santillan,2006).

Derivado del Primer Coloquio Internacional de Medicamentos Genéricos
Intercambiables, autoridades y empresas farmacéuticas anuncian
comprometerse a trabajar para cumplir con un adecuado abastecimiento de
medicamentos Genericos Intercambiables.
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45 OTROS MEDICAMENTOS GENERICOS EN EL
MERCADO

Ante la necesidad de comprar un medicamento y valorar el impacto que
puede tener en nuestro presupuesto, muchas veces no sabemos si nos
conviene 0 no optar por una presentacion mas econdémica que la indicada
por el medico.

Es por ello, que existen medicamentos “genéricos” que han tenido gran
comercializacion en el mercado (como es el caso de farmacias que venden
estos productos que son “Similares”,”Farmacia de Medicamentos
Econdmicos para Todos”; “Farmacia de Dios”,”San Isidro”,
“Farmacom”,”GRX” entre otras). Siendo “Farmacias de Similares” popular
entre la poblacion por vender medicamentos genéricos a “precios mas
economicos” y tener sus franquicias en localidades accesibles a todo tipo
de personas, principalmente en zonas de bajos recursos. Es “Farmacias de
Similares” quien inicia un auge a través de sistemas de franquicias, en el
afio 1998 comenzando en el Distrito Federal y actualmente contando con
3539 unidades en toda la Republica Mexicana, inclusive, también en otros
paises como Guatemala, Honduras, Pert ,Chile Argentina y Ecuador. No
obstante, cabe mencionar que este tipo de negocios surgen del vencimiento
de patentes que quedan liberadas por laboratorios que invierten en
detalladas investigaciones sobre los principios activos determinando entre
otros aspectos la eficacia terapéutica, reacciones y contraindicaciones del
medicamento ademas de comercializar y acreditar el producto por un
periodo de tiempo que al terminarse, de acuerdo a las leyes de salud
mexicanas, debe permitir que otros laboratorios utilicen su patente y
elaboren el mismo medicamento con otro nombre comercial (claro esta,
que éstos ultimos no llevan a cabo investigacion alguna del producto, y en
muchos casos, no realizan pruebas de biodisponibilidad, por lo que
unicamente utilizan la sustancia activa para comercializar su producto en el
mercado cumpliendo con los requisitos que les establece la Ley General de
Salud Mexicana para tal efecto).
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Esta actividad no es una practica nueva en el pais, ya que en el mercado
nacional existen diferentes nombres comerciales para un mismo principio
activo. Estas farmacias generalmente distribuyen medicamentos de
laboratorios nacionales que cumplen con los requisitos suficientes
indicados en las Normas Oficiales de la Secretaria de Salud.

Uno de los laboratorios que comercializa mas de 70 productos a traves de
Farmacias de Similares es Laboratorios Best , el cual cuenta con
instalaciones y tecnologia adecuadas en sus areas de validacion, desarrollo,
produccion y control de calidad.

Entre los afios 2002 y 2003 el propietario de Farmacias Similares, Victor
Gonzalez organizo protestas frente a las oficinas del Instituto Mexicano
del Seguro Social (IMSS) en la Ciudad de México, con el fin de que dicha
institucion comprara sus productos proponiendo una reduccién en los
costos de adquisicién de los medicamentos ademas de garantizarle un
adecuado abastecimiento de los mismos, sin embargo, la respuesta por
parte del IMSS fue negativa argumentando que los productos de la empresa
Farmacias Similares ““no habian acreditado las pruebas que garantizan a
un paciente la eficacia terapéutica que proporciona un medicamento
original”.

El catedratico y especialista de la Universidad Nacional Autonoma de
México (UNAM) Efrain Valenzuela asegurd que durante los afios de 2002
y 2003 diferentes especialistas estudiaron la eficacia terapéutica de las
medicinas de Similares y detectaron que la mitad de ellas no cumplen con
este requisito (resultados no divulgados por las autoridades sanitarias), asi
como tampoco cumplen con las especificaciones de la farmacopea
nacional (estandares de calidad).

En la actualidad algunos productos similares han sido incorporados como
Gl (Genéricos Intercambiables), pero aun falta de validar la mayor parte de
sus productos, “Farmacias de Similares” cuenta con la ventaja de que
fabrica, distribuye, vende y genera su propia demanda de medicamentos, no
obstante, en su mayoria no ofrece calidad ni eficacia en los mismos.
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Para evitar que se siga continuando con esta situacion, en el mes de marzo
del 2005, la Secretaria de Salud dispuso que para el afio 2010 (y después
cada 5 afos ) TODOS LOS MEDICAMENTOS GENERICOS Y SIMILARES

TENDRAN QUE SOMETERSE A LAS SIGUIENTES PRUEBAS DE
INTERCAMBIABILIDAD:

» PRUEBA DE BIODISPONIBILIDAD
» PERFIL DE DISOLUCION

Como lo indica el ARTICULO 376 DE LA LEY GENERAL DE SALUD

...... El registro s6lo podra ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste
tendra una vigencia de 5 afos...”

...... Dicho registro podrd prorrogarse por plazos iguales a solicitud del
interesado en los términos que establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si el interesado no solicitara la prérroga del plazo
establecido sin la previa autorizacion de la autoridad sanitaria, ésta
procedera a cancelar o revocar el registro correspondiente. Para efecto de lo
anterior, el Ejecutivo, a traves de la Secretaria establecera los requisitos,
pruebas y demas requerimientos que deberan cumplir los medicamentos,
insumos para la salud”.

...... Para poder seguir comercializandose también deberan incluir, en su
caso, el distintivo GlI...”
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PRESENTACIONES COMERCIALES DE MEDICAMENTOS DE PATENTE Y EL
GENERICO INTERCAMBIABLE CORRESPONDIENTE

ANTIBIOTICOS

No. 7993-71

—
capsulas

Amplielll

| Caja con 20 capsulas

I)EPJ112E)(Y1j ﬁﬁﬂm

Amplieflfne . . I 500mg

INSTRUCTIVO
& il @ onliene: PRECAUCIONES:

L:: :‘;:Il?n utﬂd.;:iéll:z::sz ::\;:;;:301!3 a 500 mg de ompiclina PRIMERQ: Cunlquier tipo de peni.(i1inu administrada por walquier via ofrece el peligro de des:ei]tudenur reactones
Excipiente cbp 1 cdpsula alérgicas. SEGUNDO: Estas reacciones pueden presentorse fanto en personas que yo han H:(Ilbldﬂ unao medicocion

previa de cualquier tipo de penicilina o cefolosporina y por calquier vio, asi como en los pacientes que nunca hon
Dosis: Lo que el médico senale. Vio de odministracion: Oral redbido esta close de medicomentos. TERCERD: Lo sens.ihi.lidud de. tnﬂn persona al mef-“ii(umemo e \ruriuh.l’e.
Sy venta requiere receta médico. Léose inslruivo. Cuando los reaciones olérgicas se presenton pugden consistir en: urficario, prurito {(nmgzun}, asma, _m(lumguun
No se deje al olcance de los nifios. Consérvese o lemperatura de los manos, labios, pdrpados y articulaciones, fiebre y estado de choque 0I1ufl|ufi!(_0, pudiendo pr.oduur reaiciones
ambiente o no mas de 30°Cy en lugar seco. de diversa mognitud que von desde los leves hgﬂu los groves. CUARTO: Lo penicilina es un medicamento étil que
“Morco Registrada Reg. No. 61886 SSAN solomente el médico; busdndose en los reacciones onltermres.pm:iugdus en el enfermo, ya seo por el uso del
Hecho en México por: medicamento o por cualquier atro factor alérgico {m(lluswe daorigen uI|mennm}.p.u_ede determinarsi este pmdum?
Bristol-Myers Squibb de México,S. de R.L. de CV. debe o no ser administrado. QUINTO: .Ene meduumenlo. nliene uno Femfﬂmcli y por lo tonto no debera
v, Revolucion No. 1267Col. Tlacopac. 01040 México, D. F administrarse en ningin coso sino es precisomente por prescripcion y bojo vigilantia médica.

GI -
AMPICILINA

CAPSULAS
500 mg

FORMULA: Cada capsula contiene:
Ampicilina Trihidratada equivalente a 500 mg
de ampicilina.

Excipiente cbp 1 capsula.

HORMONA

Caja con 20 capsulas
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PRESENTACIONES COMERCIALES DE MEDICAMENTOS DE PATENTE Y
EL GENERICO INTERCAMBIABLE CORRESPONDIENTE.

ANTIHISTAMINICOS

Caja con § 10 Tabletas

Clarityne

Loratadina

Tabletas

10 mg
(=723 Schering-Plough

FORMULA: Cada tableta contiene:

Loratadina 10 mg

Excipiente cbp 1 tableta

INDICACIONES: Para el alivio de 'a rinitis alérgica diagnosticada por su médico
con manifestaciones o sintomas como: Congestion nasal, estornudos,
escurrimiento nasal, comezon y ojos llorosos, lagrimeo, cosquilleo en nariz y
garganta. DOSIS Y MODO DE EMPLEO: Adultos y nifios mayores de 12 afios:
una tableta (10 mg) cada 24 horas (una vez al dia). Nifios menores de 12 afios:
Consulte a su médico. EMBARAZO Y LACTANCIA: No se use durante el
embarazo y la lactancia.

CONTRAINDICACIONES: Alergia a los componentes de la formula.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: Si esta tomando otro medicamento,
consulte a su médico antes de tomar este producto. Si esta enfermo del
higado, consulte a su médico. USO PEDIATRICD: No se administre a nifios
menores de 12 afios. REACCIONES SECUNDARIAS: En algunos cases puede
provocar fatiga, dolor de cabeza, boca seca, nausea, gastritis, erupcion
cutanea. Si persisten las molestias por mas de 5 dias consulte a su médico.

Loratadina
Tabletas
10 mg

FORMULA: Codo fableta contiene:
Loratadina 10 mg
Excipiente cbp 1 tobleta

) KENDRICK

LABORATORIOS

Caja con 10 tabletas
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PRESENTACIONES COMERCIALES DE MEDICAMENTOS DE PATENTE Y EL

GENERICO INTERCAMBIABLE CORRESPONDIENTE.
DIURETICOS

ol

I furosemida

tabletas

caja con 24 tabletas

40 g
%

¥ Aventis

Lasix®

furosemida

Formula: Cada tableta contiene:
Furosemida 40 mg
Excipiente cbp 1 tableta
Reg. No. 62267 S5A IV

Su venta requiere recela médica.

No se deje al alcance de los niiios.

Na se administre durante el embaraze.

Dosis: La que el médico sefale.
Via de administracion: Oraf

Consérvese a temperatura ambiente entre 15°C y 30°C.
®Marca registrada

Hecho en México por:

AVENTIS PHARMA, S.A. DE C.V.

Acueducto del Alto Lerma No. 2

52740 Zona Industrial Ocoyoacac. Fdo. de México

D

507165‘000 9

Gl

TABLETAS
40 mg

FORMULA: Cada tableta contiene
Furosomida 40 mg

Excipiente cbp 1 tableta.

FUROSEMIDA

UZJ  HOmMONA
Caja con 20 tabletas
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PRESENTACIONES COMERCIALES DE MEDICAMENTOS DE PATENTE Y EL
GENERICO INTERCAMBIABLE CORRESPONDIENTE.

GASTROENTEROLOGICOS

aluend) A

Puindo 'Juqge eseq

| Azantac®

& Ranitidina

| Tabletas 150 mg

g

5 ; Caja con 20 tabletas Férmula: Cada tabletz contiene:

Clorhidrato de Ranitidinag equivalente a 150 mg

de Ranitidina
e GlaxoSmlth K[ine Excipiente cbp 1 tableta

Gl

Ranitidina
tabletas
150 mg

FORMULA: Cada tableta contiene:
Clorhidrato de ranitidina equivalente o 150 mg

de ranitiding
Excipiente chp | tableta

A | ,
Caja con 20 tabletos N b
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PRESENTACIONES COMERCIALES DE MEDICAMENTOS DE PATENTE Y EL
SIMILAR CORRESPONDIENTE

COMPLEMENTO PARA EL TRATAMIENTO Y PREVENCION DE
OSTEOPOROSIS

Fosamax® 10mg

ALENDRONATO SODICO
Caja con 30 comprimidos Comprimidos
oy

Reg. No. 273M34 SSA IV O MSD

FORMULA

Cada comprimido contiene _a

Alendranato sodico equivalente a 10mg S ————

(e dcido alendrénico - —_——m

Excipiente csp 1 comprimido e

[E——

Hecho en México por: ; E———3)

MERCK SHARP & DOHME DE MEXICO, S.A. DE C.V. =

Av. Division del Norte No. 3377. Col. Xotepingo. =f

04610 México, DF e ——

@ Tel DF 5481-9709, Lada sin Costo 01-800-468-7253 =
Visitenos en http://www.msd.com.mx B

0 ﬁf@@ﬁ* Alendronato

tabletas
10 mg
FORMULA: Cada tableta contiene:
Alendronato sodico
equivalente a 10 mg
de alendronato I &'
Excipiente cbp 1 tableta A — E.l
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5.0 CONCLUSIONES

Desde mi punto de vista, considero relevante la introduccion en el mercado
de medicamentos Genéricos Intercambiables por lo que respecta a los
beneficios al sistema de atencion a la salud para la poblacion y
principalmente en las personas de bajos recursos econdémicos a quienes
debido a los precios accesibles de dichos medicamentos pueden ampliar
sus alternativas de medicacion. Por otro lado, genera una competencia entre
los laboratorios lo que favorece y estimula la busqueda constante de la
calidad de los medicamentos, asi como también, se concientiza cada vez
mas al &mbito médico sobre la responsabilidad en la determinaciéon de los
tratamientos ya que de esta manera se fomentan otras opciones en la
decision terapéutica que toman en cuenta, otras circunstancias del paciente,
como lo es su situacidon economica y su urgente necesidad de cura pese a
ello. Adicional a esto, los pacientes no tienen que pagar por la publicidad
de los fabricantes y distribuidores.

Otro aspecto destacable desde mi percepcion es que para los médicos el
pensar y prescribir en términos de genéricos les acerca al lenguaje universal
de la ciencia (asi también a la poblacion y a los farmacéuticos, ya que les
permitiria el pleno conocimiento del principio activo especifico a sus
necesidades de salud) y a los marcos de referencia de la farmacologia, mas
que a los de la promocion comercial.

Por otro lado, debo senalar que en mi opinion, los llamados *
medicamentos  similares” no son  medicamentos  terapéuticos
recomendables, generan desconfianza y por sus limitantes en su
acreditacion no garantizan su finalidad, no protegen al paciente de una
posible contraindicacion y en los establecimientos que los expenden no
cuentan con un catalogo de informacioén de los productos que manejan.

Considero que es importante que el sector salud asi como el sector médico
tanto publico como privado, trabajen en conjunto para lograr una verdadera
difusién de las diferentes opciones terapéuticas médicas existentes en el
mercado (acreditadas y confiables), ya que la salud de la poblacion en
general es un tema prioritario al cual deberia destindrsele més atencion y
recursos economicos por parte de las autoridades gubernamentales y
médicas tanto nacionales como internacionales.
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6.0 GLOSARIO

ANTIBIOTICOS. Derivados de los hongos como el penicillium o
producidos en el laboratorio, estos intervienen en los procesos vitales de
las bacterias .

se agrupan en sulfamidas, penicilinas, cefalosporinas aminoglucosidos y
tetraciclinas. Su administracién puede ser por via IM, IV, via oral (pastillas
capsulas, suspension).Existen en cremas de aplicacion local no es
recomendable la automedicacion de antibidticos porque pueden provocar
reacciones alérgicas y pueden fortalecer a grupos de Dbacterias
y hacerlas inmunes dificultando su control ; las tetraciclinas no deben ser
usadas en nifios menores de ocho afios ni en el embarazo

ANTIHISTAMINICOS. Sirven para el control de las reacciones alérgicas en
donde el sistema inmunoldgico reacciona ante un elemento nocivo o
alérgeno (polen, polvo, o pequefias escamas de pieles de animales).

Las reacciones alérgicas como : congestion, escurrimiento nasal, lagrimeo,
estornudos, inflamacién en piel, ronchas, mareo, dolor de cabeza y diarrea
se debe a que el organismo segrega un compuesto llamado histamina; por
ello la funcion de éstos farmacos consiste en neutralizar, destruir, o inhibir
la produccion de esta sustancia. El uso de los mismos puede provocar
alteracion en el sistema nervioso y generar somnolencia.

BIODISPONIBILIDAD. Medida de la cantidad relativa de farmaco
inalterado que llega a la circulacion general y la velocidad a la que ocurre.

BIOEQUIVALENTES: Medicamento que contiene la misma composicion,
igual forma farmacéutica, dosis, via de administracion y funciéon
terapéutica.

BIOFARMACIA: Rama de la ciencia de la salud que se ocupa de la
combinacion y preparacion de los fArmacos para su administracion.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION. Conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos
importados o fabricados en el pais, cumplan con las especificaciones
establecidas.

c.b. p : Abreviatura de excipiente que significa “cuanto basta para...”
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CRITERIOS DE BIOEQUIVALENCIA. Normas y procedimientos
estadisticos cuyo empleo permite decidir si dos equivalentes farmacéuticos
presentan biodisponibilidad similar, siendo uno de ellos el producto de
referencia. Los criterios y limites pueden variar de acuerdo al método
estadistico aplicado a la legislacion de cada pais.

C.S.p.. Abreviatura de excipiente que significa “cantidad suficiente
para...”

DISPENSACION DE MEDICAMENTOS: Orientacion que se brinda al
paciente en el momento de surtir un medicamento.

EQUIVALENTES FARMACEUTICOS. Productos farmacéuticos que
contienen el mismo principio activo (misma sal 6 éster), a la misma
concentracion, misma forma farmacéutica y via de administracién y
cumplen con las especificaciones que marca la farmacopea.

EQUIVALENTES TERAPEUTICOS. Productos conteniendo el mismo
principio activo que presentan la misma eficacia que el producto innovador.
Los equivalentes terapéuticos pueden diferir en color, configuracion,
empaque, aditivos y fecha de caducidad.

Los equivalentes terapéuticos deberan ser: a) equivalentes farmacéuticos,
b) bioequivalentes, c) fabricarse bajo los lineamientos de las buenas
practicas de fabricacion, d)seguros y efectivos.

EXCIPIENTE: Sustancia inherte de un medicamento que facilita la
administracion del farmaco y le brinda estabilidad fisica y quimica.

FARMACO: Producto medicinal

FARMACOPEA: Documento expedido por la Secretaria de Salud que
regula oficialmente la preparacion, identificacion y la valoracion quimica-
fisica de los medicamentos.

FORMA FARMACEUTICA: Mezcla de uno o més principios activos que
presentan caracteristicas fisicas para su adecuada dosificaciéon y
biodisponibilidad.
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a1 SIMBOLO DE GENERICO INTERCAMBIABLE: Los colores
permitidos son: azal amarillo y rojo.

NOMBRE GENERICO. Nombre empleado para reconocer a un principio
activo. Se utiliza por diferentes fabricantes y es reconocido por la autoridad
competente para denominar productos farmacéuticos que contienen el
mismo principio activo. El nombre genérico corresponde generalmente con

la Denominacion Comun Internacional, recomendada por la Organizacion
Mundial de la Salud.

OTC: Siglas en idioma ingles que significan “Over the Counter” y se
refieren a la adquisicion de medicamentos que no requieren de una receta
médica para su venta. Ejemplos : antigripales, antidiarreicos, analgésicos,
minerales y medicamentos herbolarios y homeopaticos.

PERFIL DE DISOLUCION. Es la determinaciéon experimental de la
cantidad de farmaco disuelto a diferentes tiempos, en condiciones
experimentales controladas, a partir de la forma farmacéutica.

PRIMER NIVEL DE ATENCION MEDICA: Organizacion de los recursos
para la salud a fin de satisfacer a una poblacion en un area determinada. Se
lleva a cabo en consultorios con un equipo minimo para utilizar en
curaciones y cirugias menores.

PRODUCTOS BIOEQUIVALENTES. Equivalentes farmacéuticos en los
cuales no se observa diferencia significativa en la velocidad y cantidad
absorbida del farmaco cuando son administrados ya sea en dosis unica o
dosis multiple bajo condiciones experimentales similares.

PRODUCTO GENERICO. Aquel cuya patente ha vencido y que se
comercializa, ya sea con su nombre genérico o con nombre comercial
(marca)

PRODUCTO GENERICO INTERCAMBIABLE (GI). Especialidad
farmacéutica conteniendo el mismo farmaco o sustancia activa y forma
farmacéutica que utiliza la misma via de administracion y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de
cumplir con las pruebas reglamentarias requeridas, ha comprobado que sus
perfiles de disolucion o de biodisponibilidad son equivalentes a las del
medicamento de referencia y que se encuentra registrado en el catalogo de
medicamentos genéricos y se identifica con la denominacion GI.
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PRODUCTO INNOVADOR O DE PATENTE. Aquel producto
farmacéutico que cuenta con la patente a nivel mundial, que fue
comercializado por primera vez con una marca de fabrica y que ha
demostrado su eficacia y seguridad mediante pruebas preclinicas y clinicas.

REGISTRO SANITARIO: Es el numero con el cual se puede corroborar que
el medicamento ha sido autorizado por la Secretaria de Salud para su
comercializacion.

SEGUNDO NIVEL DE ATENCION MEDICA: Atencién médica que se
brinda a una poblaciébn en consultorios u hospitales, existen cuatro
especialidades bdsicas: medicina interna, cirugia, obstetricia y pediatria.
Ademas se cuenta con laboratorios de analisis y radiologia.

TERCER NIVEL DE ATENCION MEDICA: Es aquélla que se brinda a

pacientes que necesitan una atencion especializada y se practica en
hospitales de especialidad. Ejemplo: Hospital Infantil Pediatrico.
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