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1. RESUMEN

Introduccién: Los medicamentos genéricos aparecieron en el mercado con el objetivo de
disminuir el gasto farmacéutico y suponen un elevado porcentaje de las ventas de
medicamentos. Sin embargo, hay personas que son reticentes a su utilizacion. Objetivos:
Evaluar el conocimiento y las causas de la reticencia de los usuarios a los medicamentos
genéricos y establecer un protocolo de actuacion en la oficina de farmacia para mejorar el
conocimiento e informacion sobre los mismos. Desarrollo: Se realizé un estudio prospectivo
y observacional donde 204 participantes completaron unos cuestionarios de forma voluntaria
y anénima durante dos meses. Se analizd su opinidon sobre aspectos como: equivalencia,
calidad, seguridad, coste, etc. de medicamentos genéricos. Resultados: La mayoria de las
personas que participaron fueron mujeres (61%) entre 51-65 afos (36%); con una buena
opinién acerca de los medicamentos genéricos en cuanto a efectividad (80%), seguridad
(76%), calidad (73%) y aceptacion de la sustitucion (73%); no obstante, entre un 18-26% de
usuarios consideraron los medicamentos genéricos menos efectivos, de menor calidad o
menos seguros para su salud (principalmente >65 afios). Los usuarios con tratamientos
farmacologicos y consumo previo de genéricos tenian un mayor conocimiento sobre los
mismos, sin embargo, parte de los usuarios preferian utilizar siempre el mismo medicamento
de marca (28%) o del mismo laboratorio (31%). Conclusion: Teniendo en consideracién los
resultados obtenidos, se concluye que hay margen de mejora sobre el conocimiento de
genéricos, donde el farmacéutico puede intervenir a través de un protocolo de actuacion como

el que presenta este estudio.



2. INTRODUCCION

2.1 Medicamentos genéricos y bioequivalencia

Un medicamento genérico es aquel que tiene la misma composicion cualitativa y cuantitativa
en principios activos y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de isémeros,
complejos o derivados de un principio activo se consideraran un mismo principio activo, a
menos que tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o
eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas orales de liberacion inmediata se consideraran

una misma forma farmacéutica. (1)

Tanto los laboratorios de medicamentos genéricos como los de marca deben cumplir los
controles de calidad de las materias primas, productos intermedios, del proceso de fabricacion
y producto final, y garantizar la eficacia y seguridad. Lo que difiere es que los medicamentos
de referencia deben realizar ensayos clinicos en fase Il de investigacion para demostrar la
eficacia y seguridad del producto y su posterior solicitud de nuevo farmaco, que debe ser
revisada por la U.S Food And Drug Administration (FDA) en caso de los Estados Unidos, la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en el caso de Europa y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) en el caso de Espana; mientras que los
medicamentos genéricos (EFG) unicamente necesitan realizar ensayos de bioequivalencia

para demostrar eficacia y seguridad. (2)

Los estudios de bioequivalencia son ensayos clinicos aleatorizados y controlados que
demuestran la posibilidad de intercambiar dos medicamentos con el mismo principio activo y
misma dosis, pero diferente forma de fabricacién, obteniendo los mismos efectos terapéuticos
y adversos. De hecho, dos medicamentos se consideran bioequivalentes si, su
biodisponibilidad (en velocidad y magnitud) tras su administracion a la misma dosis molar del
principio activo es similar, hasta tal punto que pueda suponerse que su eficacia y seguridad
sean esencialmente idénticas. La Unica suposicion que se hace es que, a niveles plasmaticos

iguales, los efectos farmacoldgicos son iguales. (3)
Esta bioequivalencia se determina mediante los estudios farmacocinéticos donde se compara

la curva de niveles plasmaticos a lo largo del tiempo y donde el principio activo debe presentar

la misma biodisponibilidad (la velocidad con la que el farmaco pasa a la sangre y alcanza su
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lugar de accion), consiguiendo que las concentraciones plasmaticas sean lo mas similares

posibles a los de referencia. (3,4)

El modelo mas comun para la realizacion de ensayos de bioequivalencia es el disefio cruzado
2x2, con dos secuencias y dos periodos, en el que los participantes reciben las dos
formulaciones de estudio (la de referencia y la nueva) en diferente orden. Para determinar la
bioequivalencia de dos formulaciones, se realiza el muestreo tras la administracién de cada
dosis en cada usuario comparando el cociente de medidas de los parametros
farmacocinéticos de area bajo la curva (ABC), concentracion maxima (Cmax) y tiempo
maximo (Tmax) entre el medicamento nuevo y el de referencia. El ABC se calcula mediante
el método trapezoidal y permite la medicion del farmaco desde su administracion hasta la
ultima muestra cuantificable o realizando la extrapolaciéon a cero de la concentracion

(prolongacion de la recta en fase de eliminacion). (3,4)

Para el analisis estadistico de los parametros farmacocinéticos, se debe realizar el calculo de
los intervalos de confianza (IC) al 90% de la razén entre las medias de estos. Para ello,
previamente se debe realizar el andlisis de la varianza (ANOVA), mediante el cual, tras asignar
parte de la variabilidad a factores conocidos (periodo, sujeto, secuencia y tratamiento), se
obtiene el valor de la varianza residual (error aleatorio mas los no identificables, como la
variabilidad del método analitico o la variabilidad del principio activo). La variabilidad residual
sirve para calcular el intervalo de confianza (IC) al 90%, de manera que las dos formulaciones
seran bioequivalentes si el IC del 90% de la relacion entre las medias de los parametros
farmacocinéticos de la formulacion test frente a la de referencia, esta dentro del intervalo
aceptado de 80-120%. A menudo es necesario que los datos se analicen mediante
transformacioén logaritmica y en ese caso el intervalo de aceptacion es de 80-125%. (4) En
algunas circunstancias, la amplitud de los intervalos de aceptacién de la AUC y de Cmax
podran ser modificados; por ejemplo, en el caso de farmacos de estrecho rango terapéutico
en los que puede reducirse a un 10% (intervalo 90-110% o 90-111% con datos transformados

logaritmicamente. (3,4)
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2.2 Medicamentos genéricos en Espaina

Los medicamentos genéricos aparecieron en el mercado como consecuencia del coste de
produccion de los medicamentos de marca y la inflacién que suponia la gran demanda y la
baja competencia de producto. (2) El fomento de la utilizacion de medicamentos genéricos fue

una de las medidas que se introdujeron para controlar el gasto farmacéutico. (6)

En Espafia, se introdujo legalmente el concepto de especialidad farmacéutica genérica (EFG)
mediante la Ley 13/1996 de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden
Social. En febrero de 1997, el Ministerio de Sanidad y Consumo dio de alta las primeras dos
EFG, Ranitidina 150mg de 10 y 20 comprimidos (7), con Laboratorios Normon como primera
compania en apostar por el desarrollo de los EFG en Espafia. (8) Posteriormente, mediante
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, se establece que los medicamentos genéricos deben designarse con una
denominacion comun espanola (DOE) de principio activo o en su defecto, con una
denominacion comun internacional (DOI) y deben identificarse con las siglas EFG (equivalente

farmacéutico genérico). (1)

Durante los primeros 10 afios desde la aparicion de los EFG en Espanfa, su penetracion en el
mercado era solo del 15% en unidades dispensadas y desde 2008 hasta 2015 aumenté hasta
el 40%; sin embargo, esta cifra se encuentra aun lejos de la media europea, que esta en torno
al 65% en unidades dispensadas (figura 1). Este porcentaje se estancé debido a regulaciones
como el Real Decreto 4/2010, de 26 de marzo (10) que impulsé una reduccion del precio de
los medicamentos genéricos, el Real Decreto 9/2011, de 19 de agosto (11), que establecio la
prescripcion por principio activo y la regulacion del Real Decreto 1/2015, de 24 de junio (1),
que conllevé a que en Espafa ya no existieran diferencias de precios entre genérico y marca.
(12)

CUOTA DE MERCADO EN VALORES CUOTA DE MERCADO EN UNIDADES

21% 250/\ 40% 65%

0

Figura 1: Comparativa de la cuota de mercado de los medicamentos genéricos
en Espafia y Europa. Tomado de: https://www.aeseq.es/es/medicamentos-
genericos-en-espana
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2.3 Dificultades y problemas para la aceptacion de los medicamentos

genéricos

A pesar de que la entrada de EFG en el mercado supuso una gran reduccion de gastos a la
sociedad y al sistema sanitario y mejoro el acceso a los medicamentos (14), varios estudios
han demostrado que pacientes, médicos e incluso farmacéuticos dudaban de su eficacia,
considerandolos de menor calidad y seguridad que sus medicamentos de referencia, haciendo
que su percepcion negativa transmitiese desconfianza a los propios pacientes, generando
expectativas negativas acerca de su eficacia, disminuyendo el efecto placebo' e

incrementando el efecto nocebo? de la medicacion. (13)

Algunos estudios (13-15) han analizado el impacto de los genéricos en la poblacion, la
percepciéon del usuario en la sustitucion de su medicacion, la adherencia al tratamiento e

incluso la efectividad y aparicion de efectos adversos.

En Madrid (afio 2003) se realiz6 un estudio en un centro de atencion primaria, con el objetivo
de conocer la opinion del usuario sobre los medicamentos genéricos y su coste. Se demostré
que la mitad de las y los participantes del estudio conocian los medicamentos genéricos (MG),
los tomaban en ese momento o los habian tomado. A tres cuartas partes de los participantes
no les importaba el cambio de su medicacién por un medicamento genérico, sin embargo, la
mayoria de las personas a las que si les importaba la sustitucion no tomaba ningun genérico
en ese momento. También observaron que las personas trabajadoras y los jévenes eran

menos reticentes al cambio de la medicacion que los pensionistas. (14)

Otro estudio realizado en una oficina de farmacia en Albacete (afio 2005) analizé la aceptacion
de la sustitucion del medicamento prescrito por un EFG cuando el medicamento prescrito no
se encontraba disponible en ese momento; demostrando una elevada aceptacion de la
sustitucion por parte del paciente y como principal causa de rechazo el hecho de que el
paciente no queria cambios en su medicacion. Asi mismo, la edad suponia un factor
importante, siendo mayor el rechazo cuanto mayor era la edad y también un mayor rechazo
cuando se pretendia sustituir un medicamento de marca por un genérico que un genérico por

otro genérico, en tratamientos continuados y en medicamentos sin aportacion. (15)

! Situacién en la que una sustancia carece de actividad farmacoldgica, pero puede tener efecto
terapéutico debido a la creencia del usuario.
2 Situacion en la que un usuario presenta los efectos adversos que produce una medicacion

simplemente porque el paciente cree que puede ocurrir o porque no cree en el tratamiento.
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En un estudio controlado aleatorizado realizado en una clinica dental publica asociada a la
Universidad Federal de Santa Catalina (Brasil), se prescribié Tramal® 50 mg al dia de la marca
Pfizer (Tramadol) como analgésico a los usuarios intervenidos quirurgicamente. Al 50% de los
participantes se les tratd con Tramal® en su envase original y al otro 50% con el Tramal® en
un envase de un medicamento genérico. Al inicio del estudio se les informé a los pacientes
del coste del envase original (50%) y del envase genérico (188$). Previo al estudio, la mayoria
de los usuarios consideraban que los medicamentos genéricos y de marca tenian la misma
calidad a pesar de que los medicamentos genéricos tenian un precio menor. Al finalizar el
estudio, se demostro que aquellos pacientes tratados con el etiquetado genérico abandonaron
el tratamiento antes de los 7 dias y habian notado un mayor incremento del dolor,
condicionandoles a que recurriesen a un tratamiento adicional ya que consideraban el
tratamiento de menor calidad. Asi mismo, el abandono del tratamiento se relacionaba con
aquellos usuarios que habian sido sometidos a intervenciones de mayor duracion y que

esperaban tener una mayor sensaciéon de dolor. (13)

En resumen, la aparicion de los medicamentos genéricos ha transformado la asistencia
sanitaria en Europa y en el mundo, aumentando el acceso a los medicamentos en un 100%
en 7 areas terapéuticas clave sin aumentar el coste del tratamiento. (16) Sin embargo, tal
como se ha observado en los estudios descritos, sigue habiendo una falta de confianza,

informacion y educacion en relacion con los medicamentos genéricos.

2.4Desabastecimiento de medicamentos y sustitucion

En caso de necesidad, todos los medicamentos de referencia son sustituibles por genéricos
y entre si, salvo si se encuentran recogidos en la Orden Ministerial SCO/2874/2007, la cual
se aplica a “principios activos de precaucion adicional’ como los medicamentos biologicos, de
estrecho margen terapéutico, sujetos a especial control médico y aquellos destinados al

aparato respiratorio por via inhalatoria. (5)

Uno de los principales motivos de sustitucion de medicamentos en la actualidad es el
desabastecimiento. La falta de suministros y desabastecimiento de medicamentos en las
oficinas de farmacia es uno de los problemas globales y de preocupacion que afecta a los
paises de la Union Europea. Esta situacion tiene un relevante impacto sobre la eficiencia del
sistema y la salud de la ciudadania, y puede conllevar a que el usuario vea interrumpido su

tratamiento.
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Un problema de suministro es una situacion en la que las unidades disponibles de un
medicamento en el canal farmacéutico son inferiores a las necesidades de consumo nacional.
La AEMPS tiene como objetivo identificar los problemas de suministro y adoptar medidas
reguladoras para prevenirlos y minimizar todo lo posible el impacto, garantizando la
disponibilidad de los medicamentos. (17) El papel del farmacéutico ha sido importante a la
hora de solucionar aquellos problemas de impacto menor (nivel 1) (17) , cuando por causa
de desabastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o
por otras razones de urgente necesidad; en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituir
el medicamento por otro de igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion y

dosificacion. (1)

Sin embargo, mas alla del mero hecho de hacer un cambio en el envase dispensado, las
sustituciones de medicamentos pueden conllevar otro tipo de problemas asociados como una
menor adherencia al tratamiento por parte del usuario. (18) En un estudio realizado en Canada
(2020) acerca de la intercambiabilidad de medicamentos genéricos y de marca en el
tratamiento de enfermedades psiquiatricas, médicos y pacientes cuestionaban
especificamente si la seguridad y eficacia del psicotropo se mantenia al intercambiar un
medicamento de referencia por un genérico o entre genéricos. Los resultados sugirieron que
los medicamentos genéricos eran terapéuticamente equivalentes a los de referencia al inicio
del tratamiento y que el intercambio de medicamento de referencia-genérico-referencia no
producia efectos significativos. Sin embargo, este cambio si conllevaba a menor adherencia
por parte del paciente, aumento de la dosis 0 cambios en la medicacién, disminucién de la

satisfaccion del paciente y deterioro clinico en algunos casos. (19)

En otro estudio realizado en Albacete (2017) acerca del impacto de los cambios en la
dispensacion en la adherencia al tratamiento para la tension arterial por parte del paciente,
demostrd que, principalmente para tratamientos continuados, la dispensacién de un envase
diferente al habitual y un cambio en la forma y el color del comprimido conllevaban a una
menor adherencia al tratamiento por parte del usuario y una tension arterial mas
descontrolada; ademas de que cambios en varias de las dispensaciones (tres 0 mas) para el
mismo tratamiento producian una menor adherencia que el cambio en solo una dispensacion.
(18)
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2.5Papel del farmacéutico en la educacion sanitaria del paciente

Los problemas observados han conducido a la necesidad de buscar y evaluar posibles
intervenciones a llevar a cabo por profesionales farmacéuticos u otros profesionales sanitarios
para cambiar las percepciones de la poblacién y mejorar su educacion sanitaria y aceptacion

de los medicamentos genéricos. (6)

A modo de ejemplo, se puede mencionar un estudio realizado en 2020 en Nueva Zelanda con
el objetivo de mejorar los conocimientos y concienciar a la poblacion acerca de los
medicamentos genéricos para la migrafa. Para ello, se separ6 a los participantes en tres
grupos a los que se les mostrd un video acerca la bioequivalencia de los EFG, un video acerca
del proceso de comercializacién de los EFG y uno control acerca de los distintos tipos de
migrafias, respectivamente. Cada grupo realizd una encuesta pre-video, una encuesta post-
video y una encuesta después de tener un ataque de migrafia y tomar una dosis de 400mg
de Ibuprofeno genérico y una encuesta después de tomar el medicamento de marca, sabiendo

cada participante cual era cual. (20)

Con este estudio se demostrd que tanto el video sobre bioequivalencia como el video sobre
el proceso de comercializacion de los medicamentos genéricos facilitaban una mejor
comprension de estos. El video sobre bioequivalencia producia beneficio en la preferencia del
medicamento genérico y el video sobre el proceso de comercializacibn mejoraba la

percepcion sobre la efectividad, seguridad y calidad del genérico. (20)

Se observo un mayor efecto analgésico del medicamento de marca con respecto al genérico
dentro de los participantes del grupo control. Para los otros grupos, tanto el medicamento de
marca como el genérico eran considerados bioequivalentes. La percepcién del grupo control
se atribuyo a las perspectivas y expectativas del medicamento genérico. Cabe destacar que
la mayoria de los participantes eran jovenes estudiantes, con alto nivel de educacién y sin
demasiados recursos econdmicos, lo que pudo influir también en su preferencia hacia los
medicamentos genéricos. A pesar de los videos educativos y su aceptacion, todos los
participantes del estudio seguian teniendo cierta preferencia por los medicamentos de marca
frente a los genéricos, ademas de que seguian percibiendo una menor efectividad y mas

efectos adversos. (20)
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3. HIPOTESIS Y OBJETIVOS

Este trabajo de fin de grado se plantea partiendo de la hipotesis de que un porcentaje de la
poblacion tiene cierto desconocimiento sobre los medicamentos genéricos y/o es reticente a
su utilizacion, ya sea por desconfianza o ideas erroneas sobre los mismos en cuanto a calidad,

eficacia y/o seguridad.

Por ello, el objetivo de este trabajo es evaluar el conocimiento de la poblacion en general
sobre los medicamentos genéricos y las posibles reticencias para su utilizacion.
Posteriormente, se establecera un protocolo de actuacion que se pueda implementar en la
farmacia comunitaria para mejorar el conocimiento y la informacién de la poblacion sobre los

medicamentos genéricos.
4. DESARROLLO

A continuacion, se presenta la metodologia seguida para la realizacion de este trabajo y los

resultados obtenidos.

4.1 Metodologia

Comité de ética

Este estudio ha sido aprobado por el Comité de Etica para proyectos de investigacion con
seres humanos (CEISH) de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) bajo el cddigo
M10/2023/012, justificandose la necesidad de incluir el uso de seres humanos y cumpliendo

todos los requisitos establecidos.

Tipo de estudio
Se trata de un estudio prospectivo y observacional, disefiado para evaluar el conocimiento de
las y los participantes sobre los medicamentos genéricos frente a los de marca, y a partir de

los resultados obtenidos, desarrollar un protocolo a aplicar en la farmacia comunitaria.

Muestra
El reclutamiento de la muestra se ha realizado en la Farmacia Begofia Tomé Landa, y en el
centro de fisioterapia FisioEnergia, dirigido por Lucas A. Guerrero Crespo. Ambos centros se

encuentran en Castro-Urdiales, Cantabria.
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Para este proyecto se han recogido un total de 204 cuestionarios en ambos establecimientos
sanitarios. Los cuestionarios se han puesto a disposicion de mujeres y hombres mayores de
18 afos, sin alteraciones cognitivas que impidiese la comprension o realizacion de la
encuesta. No se ha recogido ningun dato personal que permitiera la identificacion de las
personas participantes. La participacion ha sido voluntaria y tras rellenarlo de manera
anonima, se han entregado en un buzoén cerrado disponible en cada centro (las imagenes de

los buzones y su disposicion en cada centro se presentan en el Anexo |).

El periodo de reclutamiento de participantes se ha realizado durante dos meses, desde el 23
de febrero de 2023 hasta el 23 de abril de 2023, finalizada la fecha, se ha procedido al analisis

de los resultados.

Procedimiento
El cuestionario completo, que se presenta en el Anexo |, recoge las preguntas sobre los
siguientes aspectos:

1. Caracteristicas demogréficas: Edad, sexo (preguntas 1y 2).

2. Consumo de medicamentos (preguntas 3 a 5). El objetivo era conocer si el usuario
habia consumido algun medicamento en los ultimos 6 meses, con o sin receta, si
tenian tratamientos de manera cronica y si habian consumido alguna vez algun
medicamento genérico.

Percepcion del usuario sobre lo que es un genérico (pregunta 6).

Opinién de las personas usuarias sobre la eficacia, sequridad, coste, calidad de los

medicamentos genéricos (preguntas 7 a 15). El objetivo era conocer si ellla
usuario/usuaria consideraban que los medicamentos genéricos eran equivalentes a
los de referencia o no; si consideraban que su efectividad era menor, mayor o
equivalente a los de referencia; conocer si al usuario o usuaria le importaba el hecho
de que en la farmacia le dispensaran un medicamento genérico y si aceptaba este
cambio; conocer la percepcidn del usuario y usuaria sobre la seguridad del
medicamento y los efectos en su organismo; conocer la opinidon acerca del precio y
por qué consideraban que es de tal manera.

5. Conocimiento y capacidad de las vy los usuarios para diferenciar entre medicamento

genérico o de marca (preguntas 16 a 18). El objetivo era conocer si el usuario y la

usuaria sabia reconocer los laboratorios mas comunes y si sabian diferenciar entre

medicamento genérico y de marca.
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Anélisis estadistico

Se ha utilizado el programa estadistico IBM SPSS Statistics, version 28.0.1.1 (IBM
Corporation, Armonk, New York, USA) con licencia de la UPV/EHU, con el que se ha realizado
un analisis descriptivo de las variables. Las variables categoricas se han reportado como
porcentajes y su comparacion se ha realizado mediante el test de chi cuadrado. Se ha
realizado un analisis comparativo de las respuestas reportadas atendiendo al grupo de edad,
sexo, uso de medicacion en los ultimos 6 meses, uso de medicacién cronica y uso de

medicamentos genéricos. Se ha tomado como significativo un valor de p<0,05.

4.2 Resultados

En la figura 2 se recogen las principales caracteristicas de los participantes. Los usuarios
comprendian todos los grupos de edad predominando la edad entre 51-65 afos (36%). Un

61% eran mujeres y un 39% hombres.

Sobre el uso de medicamentos, el 95% de las personas que entregaron el cuestionario
afirmaron haber tomado alguna medicacion en los ultimos 6 meses de los cuales, el 61%
tomaron medicamentos principalmente con receta, un 28% algunos medicamentos con receta
y otros sin receta y unicamente un 4% declaré no haber tomado medicamentos. Al explorar la
influencia de la edad en el consumo de medicamentos, se observé que en el grupo de
pacientes de menor edad (18-35 afos), el uso de medicamentos fue significativamente inferior

al de los dos grupos de mayor edad, 51-65 anos (p=0,003) y >65 afios (p=0,001).

Gran parte de los participantes utilizaba medicacién de manera cronica (73%). Se comprobo
que los tratamientos crénicos eran significativamente mas frecuentes en el grupo de mas edad
(>65 afos) que en las personas de 18-35 afios (p=0,001) y de 35-50 afos (p=0,006) y las
personas del grupo 51-65 afios también estaban sometidos a mas tratamientos crénicos que
los pacientes mas joévenes (18-35 afios, p=0,005). Por otro lado, en la muestra evaluada, el
93% de participantes afirmaron tomar alguna vez un medicamento genérico. De todos los
usuarios que tomaron alguna medicacion, a un 77% de los usuarios se les tuvo que dispensar

alguna vez un medicamento genérico en sustitucion de otro medicamento.
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m18-35 m36-50 m51-65 >65 B Mujer ®Hombre

Edad Sexo

M Si, con receta
| Si, sin receta
m Si, algunos con y otros sin receta

Si mN
No mSI mNo

Uso de medicacion en los dltimos 6 meses Uso de medicacion crénica

ESi mNo mNSNC EmSi mNo mNSNC

Uso de EFG Dispensacién de un EFG por desabastecimiento
Figura 2: Caracteristicas de los participantes

Se evalud la posible relacion de estas variables en las respuestas dadas en las diferentes
preguntas del cuestionario. La edad y el consumo previo de medicamentos genéricos
condicionaban la opinién en algunos aspectos. Sin embargo, respecto a la opiniéon en las
preguntas de la encuesta (variables de estudio), no se apreciaron diferencias
estadisticamente significativas entre mujeres y hombres (p>0,05). A continuacién, se
describen los hallazgos mas relevantes en las preguntas realizadas para valorar la percepcion
de las y los usuarios sobre su conocimiento o sobre la efectividad, seguridad, calidad y coste
de los medicamentos genéricos.
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Efectividad

Al evaluar las opiniones acerca de la efectividad se observé que una gran parte de los
participantes (80%) no habian notado diferencias en cuanto a la efectividad entre el
medicamento genérico y el de referencia, mientras que un 18% consideraban los

medicamentos genéricos menos efectivos que los de marca.

En la figura 3 se puede observar que la edad influia en la opinién acerca de la efectividad,
observandose que las personas del grupo >65 afios (26%) consideraban los medicamentos
genéricos menos efectivos que los medicamentos de marca, frente al grupo de edad 18-35
anos (4%) (p=0,003).

EFECTIVIDAD9
[ Menos efectivo
M No diferencia

60 W Malestar

ENSNC

Count

18-35 36-50 51-65 >65
EDAD1

Figura 3: Grafico comparativo entre la edad y la opinién sobre la
seguridad del medicamento de marca frente al genérico

Segquridad

En cuanto a la opinion del paciente acerca de la seguridad del medicamento genérico respecto
al de referencia, un 76% de personas consideraron que era igual de seguro para la salud
tomar un medicamento genérico que uno de marca, mientras que un 22% opinaron que el

medicamento de marca era mas seguro para la salud.

Se observé que la edad del paciente influia en su opinion acerca de la seguridad del
medicamento genérico, viéndose diferencias significativas entre el grupo >65 afios con los
demas grupos. Se observo que el grupo de mayor edad consideraba los medicamentos de
marca mas seguros para su salud que los genéricos (39%), comparando con los grupos 36-
50 afos (15%, p=0,005), con 18-35 afos (14%, p=0,016) y con 51-65 afios (18%, p=0,001).

Calidad

Al evaluar las opiniones de los participantes acerca de la calidad de los medicamentos
genéricos, un 73% de usuarios opinaban que los medicamentos genéricos presentaban la
misma calidad que sus medicamentos de referencia, mientras que un 26% consideraron su

calidad menor.
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Se observoé que el uso previo de EFG por parte del paciente influia en su opinidén acerca de la
calidad de fabricacion, viéndose que los pacientes que tomaban medicamentos genéricos los
consideraban de igual calidad que los de referencia (76%), frente a los que no tomaron EFG
(25%) (p=0,001).

Coste

Al evaluar las opiniones de los participantes acerca de por qué los EFG era mas o menos
econdmicos que los medicamentos de marca, un 71% de participantes coincidian en que se
debia a que los medicamentos genéricos no necesitaban costes de investigacién, mientras
que un 11% opinaban que se debia a una menor cantidad de farmaco y un 5% debido a la

peor calidad del medicamento.

Se observo que el hecho de haber tomado EFG influia en la opinidén del usuario acerca de la
razén del precio del medicamento genérico, viéndose que aquellos que tomaban EFG
opinaban que el precio de los medicamentos geneéricos se debia a que no requerian costes

de investigacion (73%) frente a los usuarios que no tomaron EFG (33%) (p=0,016).

Por otro lado, se analizaron también aspectos como la percepcion del paciente sobre el
autoconocimiento, sobre la opinion acerca de la equivalencia del medicamento genérico frente

al de marca y sobre la aceptacion de la sustitucién del medicamento.

En cuanto a la percepcién sobre el conocimiento de los participantes acerca de los
medicamentos genéricos, gran parte de los participantes creian conocer el significado de los
medicamentos genéricos (94%). Sin embargo, en cuanto a la opinibn acerca de la
equivalencia de los genéricos respecto a los de referencia, un 80% de usuarios opinaron que

los EFG eran equivalentes a los de referencia, mientras que un 16% consideraba que no.

Como se observa en la figura 4, el hecho de haber tomado EFG influia en la opinion del
paciente acerca de la equivalencia, observandose que el porcentaje de personas que
opinaban que si eran equivalentes los medicamentos genéricos a los de marca, era
significativamente superior en el grupo de personas que tomaron EFG (85%) con respecto a
los que no tomaron EFG (25%) (p=0,001).
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Bl No son equivalentes
Mot
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CONSUMO_EFG5

Figura 4: Gréafico comparativo del consumo EFG con la opinion sobre la
equivalencia de los MG

Acerca de la aceptacion de la dispensacion de EFG, a un 73% de pacientes no les importaba
este hecho y lo aceptaban, un 19% de usuarios lo aceptaban pero no lo consideraban igual

de eficaz que el medicamento de referencia y un 8% de usuarios no lo aceptaban.

Se vio que el hecho de tomar medicamentos con receta y el hecho de tomar EFG influia en la
aceptacion de los medicamentos genéricos. En la figura 5A, se muestra una mayor aceptacion
de los medicamentos genéricos en aquellos grupos que tomaban medicacion (74% de
aceptacion en personas que tomaban medicacion con receta y 76% en los que tomaban
medicacién con y sin receta) frente a los usuarios que no tomaban medicacion (33%, p=0,008
y p=0,006, respectivamente).

También se observo (figura 5B) una mayor aceptacion de los medicamentos genéricos por

aquellos usuarios que tomaron alguna vez EFG (75%) frente a los que no (50%). (p=0,015).

100 ACEPTACION10 )
ENo me importa, acepto 180 ACEPTACION10
Lo acepto pero no es igual de BINo me importa, acepto
eficaz L0 acepto pero no es igual de
80 B No o acepto .Z';claozace o
[ Si me importa, acepto (otro) i me ‘mpi’ma acepto (otro)
BNsne ENSNC )
100
PO}
5 -
3 s
8 g
40
50
2
o -]

Si, con receta Si, sinreceta  Si, algunos cony No Si No NSNC
otros sin receta

. CONSUMO_EFG5
MEDICACION3

Figura 5: A: Grafico comparativo entre la utilizacién de medicacion frente a la aceptacion de los medicamentos
genéricos por parte del usuario. B: Comparacion entre el consumo de EFG con la aceptacion de los
medicamentos genéricos
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Aquellos participantes que tomaron EFG creian tener un mayor conocimiento del significado
de medicamento genérico (figura 6) respecto a los usuarios que no tomaron EFG o creian que
no (96%, p=0,003).

20 CONOCIMIENTO6
Msi

Hno
Hnsne

Count

Si No NSNC
CONSUMO_EFGS

Figura 6: Grafico comparativo del consumo de
EFG con el conocimiento sobre los mismos

Ademas, a los usuarios que tomaron EFG no les importaba cambiar de laboratorio (35%), a
la hora de recoger su medicacion o en caso de sustitucion de su medicamento habitual, frente
a los que no tomaron EFG (17%). Sin embargo, analizando las preferencias de los usuarios
en la dispensaciéon de la medicacion para el tratamiento de la misma enfermedad durante
varios meses, se observdo que un 28% de usuarios preferia utilizar siempre el mismo
medicamento de marca, un 31% preferia utilizar siempre el medicamento del mismo
laboratorio (indiferentemente si era de marca o genérico) para evitar confusiones y solo a un

33% de usuarios no les importaba cambiar de laboratorio.

Para confirmar el nivel de confianza del usuario acerca de los medicamentos genéricos, se
planted una pregunta especifica acerca del tratamiento de la tos con un jarabe de un
laboratorio genérico (figura 7, pregunta 17 del Anexo |): se vio que aquellos pacientes que
habian consumido algun EFG presentaban una mayor confianza en la soluciéon de su
problema de salud con un jarabe genérico (81%) frente a los que no consumieron EFG o
creian que no (50%), (p= 0,024).

200} JARABE17

W Soluciona PS

[l Menos efectivo

W Mas efectos secundarios
ENSNC

Count
8

A -,,-—

Si No NSNC
CONSUMO_EFGS

Figura 7: Grafico comparativo del consumo de EFG con la
opinién sobre la solucion del problema de salud
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Por otro lado, en la pregunta 16 del cuestionario (Anexo I) se analizé el conocimiento del
usuario sobre qué tipo de medicamentos (genéricos o marca) producian mayoritariamente los
siguientes laboratorios, los porcentajes se muestran en la figura 8:

- Laboratorios de genéricos: se observdo que gran parte de los participantes
consideraban mayoritariamente que producian medicamentos genéricos. Sin
embargo, en cuanto al laboratorio Cinfa, un 30% de los participantes opinaban que
producian medicamentos de marca frente a un 36% que opinaban que producian
geneéricos.

- Laboratorios de marca: se observé que los participantes opinaban mayoritariamente

que estos laboratorios producian medicamentos de marca.

120 120
100 100 )
80 80 e
60 60
40 40 27%
20 . % 20 |-|17% 4%
0 [ | 0 I |
Genérico Marca Ambos  NSNC Genérico Marca Ambos  NSNC
Normon Pfizer
80 120
100
60 53%
80
40 60
40 29%
20 20
9 13% 4%
0 ﬂ 0 i I OI
Genérico Marca Ambos NSNC Genérico Marca Ambos  NSNC
Cinfa Bayer
100 120
30 100
50%
60 80
o0 33%
40 40 .
20 o 20 | 194%
Nl B o 3%
Genérico Marca Ambos  NSNC Genérico Marca Ambos  NSNC
Kern-Pharma Johnson

Figura 8: Laboratorios genéricos vs laboratorios marca
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Se observd también que en las respuestas de todos los laboratorios hubo un elevado
porcentaje de usuarios que no contestaron: Normon (27%), Pfizer (27%), Cinfa (29%), Bayer
(29%), Kern-Pharma (33%) y Johnson (33%).

Limitaciones del estudio

Este estudio se ha visto limitado en varios aspectos que se enumeran a continuacion: i) El
estudio se ha llevado a cabo en un municipio con una poblacion aproximada de 30.000
habitantes. Podria ser que en entornos rurales o en ciudades de mayor poblacion el resultado
sea diferente; ii) Cabe mencionar que varias de las preguntas del cuestionario no se
comprendian adecuadamente (ya sea por redaccion y/o formulacién de la pregunta) y podian
haber llevado al usuario a confusién. A modo de ejemplo, la pregunta 16 acerca de los
laboratorios de medicamentos genéricos y de marca, ha creado muchas confusiones ya que
varios de los laboratorios en la actualidad producen medicamentos genéricos y también de

marca sin receta médica.

5. PROTOCOLO DE ACTUACION FARMACEUTICA

Con base en los resultados obtenidos, se han preparado varias estrategias a poner en marcha
en la oficina de farmacia en aquellos casos que, por desabastecimiento de medicamentos,
problema de stock u otros motivos, sea necesaria la sustituciéon del medicamento habitual por
otro equivalente, ya sea de marca o EFG, y que el usuario sea reticente a dicha dispensacion,
por inseguridad y/o desconfianza manifestando su preocupacion por la sustitucion de su

medicamento habitual.

El objetivo de las distintas estrategias planteadas es mejorar el conocimiento del usuario sobre

los EFG, mantener la adherencia al tratamiento y reforzar la relacion farmacéutico-paciente.
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Algoritmo de actuacion farmacéutico-paciente en caso de necesidad de sustitucion del

tratamiento prescrito (figura 9):

PACIENTE ACUDE A LA OF A RECOGER SU MEDICACION [ “D, el significado de Medi
HABITUAL PERO ESTA DESABASTECIDA/ HAY PROBLEMA DE

genérico” ] - 5

STOCK/ OTRO MOTIVO l

[ Explicar significado de MG ]

[ ¢Quiere un medicamento genérico como sustituto?

l [ Explicar Normas de Correcta Fabricacion y autorizacién por ]

> [ “Porque tienen distinta composicién y peor calidad” ]

AEMPS 0 EMA
“Porque tienen menos cantidad de farmaco y/o es Todavia no estoy
— " —
menos efectivo seguro
[ Explicar bioequivalencia ]
Se entrega un
folleto explicativo
5 [ “Porque se fabrican en otros paises” ] al paciente
[ Explicar que el 70% de genéricos se fabrican en Espafia. ]
— l “Porque puede tener mas efectos adversos” l E—

( Explicar biodisponibilidad )

Figura 9: Protocolo de actuacion en caso de sustitucion de medicamento

En caso de desabastecimiento o por algun otro motivo, se le pregunta al usuario si acepta la
dispensacion de un medicamento genérico, en caso de contestar negativamente se le
pregunta cual es el motivo, posteriormente en funcion de la afirmacion realizada por el o la
paciente, se procede a una de las siguientes actuaciones por parte del farmacéutico/a. Si aun
con la intervencion realizada el sujeto sigue presentando dudas, se le facilita un folleto

informativo acerca de los medicamentos genéricos.
En la siguiente pagina se muestra el folleto informativo (figura 10) donde se recogen las

preguntas mas frecuentes sobre los medicamentos genéricos con sus correspondientes

respuestas referenciadas.
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MEDICAMENTOS GENERICOS

PREGUNTAS/CUESTIONES MAS FRECUENTES:

%4
CUAL ES EL SIGNiFiCADO DE EFG?

Un medicamento genérico es todo medicamento que tenga la misma
composicion cualitativa y cuantitativa en principios activos y la
misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el
medicamento de referencia haya sido demostrada por estudios
adecuados de biodisponibilidad. (1)

ZTIENEN LA MISMA COMPOSICION?

Los medicamentos genéricos presentan el mismo principio activo que el
medicamento de referencia, sin embargo, el laboratorio fabricante puede
emplear distintos excipientes que los utilizados para el medicamento de
marca. Estos excipientes son sustancias inertes que se utilizan para
formar los medicamentos y darles consistencia. Es probable que el
usuario o la usuaria sea alérgico o intolerante a algin excipiente (lactosa,
sacarosa, capsulas de gelatina animal). (1)

¢ TIENEN LA MISMA CAUIDAD QUE LOS DE MARCA?

Para que un laboratorio fabrique un medicamento que se vaya a
comercializar en Espafia debe haber sido inspeccionado y tener un
certificado de que cumple con las Normas de Correcta Fabricacién
(NCF) de la Unién Europea. Si en algin momento un laboratorio fabricante,
ubicado en Espaiia, otro pais de la Unién Europea o un tercer pais deja de
cumplir dichas normas, todos los productos fabricados en dicho
laboratorio son retirados de mercado.

Normas de correcta fabricacién (NCF). AEMPS [Internet]. 2016 [acceso 2 de mayo de 2023].

Aclaraciones: la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios
en el Sistema Nacional de Salud se efectuard por principio activo. La
prescripcién por denominacién comercial se realizard cuando sea mas
eficiente para el sistema y/o sean tratamientos considerados como no
sustituibles.

(1) Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. BOE n°®
177 de 24 de julio 2015.

{TIENEN LA MISMA CANTIDAD DE FARMACO?/ ;ES MENOS EFECTIVO?

Los medicamentos con el mismo principio activo sean de marca
o genérico debe contener la misma cantidad de farmaco ya
que debe cumplir unos exhaustivos controles de calidad y
presentar la misma bioequivalencia y biodisponibilidad (el
grado con el que el farmaco accede a la circulacién sanguinea y
alcanza el lugar de accién) con respecto a su medicamento de
referencia. (1)

¢SE FABRICAN EN OTROS PAISES?

Siete de cada diez medicamentos genéricos que se consumen
en nuestro pais estan fabricados en Espania.

Impacto de la industria de medicamentos genéricos en la economia Espafiola
[Internet]. En genérico. 2020 [acceso 28 mayo de 2023]. Disponible en:
https://www.imfarmacias.es/uploads/2020/09/aeseg_ofrece_datos_21643_202009

FOOTRE ZGENERAN MAS EFECTOS ADVERSOS?

Un medicamento bioequivalente es aquel que presenta los
mismos efectos sistémicos por la entrada del medicamento
en el organismo. Para que los medicamentos genéricos se
consideren bioequivalentes, su principio activo debe presentar
la misma biodisponibilidad (la velocidad con la que el farmaco
pasa a la sangre y alcanza a su lugar de accién), consiguiendo
que las concentraciones plasméticas (efectos terapéuticos y
efectos adversos) sean lo mas similares posible a los de
referencia.

Disponible en: https://www.aemps.gob.es/industria-farmaceutica/fabricacion-de-

medicamentos/#guia_NCF Obach Vidal R, Colom Codina H, Démenech Berrozpe J. Ensayos de bioequivalencia:

metodologia. Tratado general de Biofarmacia y Farmacocinética. Madrid: Editorial
Sintesis; 2013. p.629-660.

Figura 10: Folleto informativo acerca de los medicamentos genéricos

Este protocolo de actuacion esta adaptado al caso hipotético anteriormente descrito. Sin
embargo, en aquellos casos en los que se trata de un paciente polimedicado al que le resulta
indiferente utilizar un EFG o un medicamento de marca, pero prefiere utilizar siempre el mismo
envase de medicamento para poder identificarlo y evitar confusiones (para los tratamientos
de distintas enfermedades), el hecho de cambiar el envase de medicamento cada mes podria
llevar a confusion por parte del paciente, resultandole dificil identificar cada comprimido o
capsula si varios son del mismo color y/o forma, dificultando la adherencia al tratamiento. (18)
En este caso, se le puede recomendar otro tipo de servicios como la preparacion de Sistemas
Personalizados de Dosificacion (SPD), el seguimiento farmacoterapéutico e incluso un

servicio de conciliacion con la medicacion.

El presente trabajo también pretende contribuir a la consecucion de varios objetivos de la ODS
(Objetivos de Desarrollo Sostenible) que se recogen en la Agenda 2030. Concretamente en
la Salud y Bienestar del paciente (ODS 3) a través del protocolo de actuacion propuesto,
respondiendo a las posibles dudas que pueda presentar el paciente, en caso de sustitucion
de su medicamento habitual cuando hay problemas de suministro o por alguna otra razén y

en la Educacién de Calidad (ODS 4), donde se puede mejorar su conocimiento acerca de los
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medicamentos genéricos y beneficiando también su relacion con la medicacion y la relacion

farmacéutico-paciente. (21)

6. CONCLUSIONES

En general, el conocimiento de la poblacién sobre los medicamentos genéricos es elevado y
satisfactorio, ya que mas del 73% de la poblacion considera los genéricos igual de efectivos,

seguros y con la misma calidad que los de marca.

La edad condiciona la opinion de los usuarios, viéendose un mayor rechazo cuanto mayor es
la edad del paciente; siendo los >65 afios los que consideran los medicamentos genéricos
menos efectivos (26%) y mas seguro para su salud utilizar un medicamento de marca que

uno genérico (39%).

A mayor edad del paciente se presenta una mayor reticencia a la dispensacion de un envase
de medicamento diferente al que le dispensan normalmente (22% de los usuarios >65 afos
aceptan el EFG, pero no lo consideran igual de eficaz que el de marca y 15% de usuarios >65
no lo aceptan). Este hecho se ha visto también en estudios ya mencionados, donde se
pretendia sustituir un medicamento de marca por uno genérico y un genérico por otro
genérico; y donde los jovenes eran menos reticentes al cambio de la medicacion que los

pensionistas.

Aquellos pacientes con tratamientos farmacolégicos y consumo previo de genéricos tienen un
mayor conocimiento sobre los medicamentos genéricos y opiniones favorables en cuanto a
equivalencia, efectividad, calidad y presentan una mayor aceptacion en cuanto a la sustituciéon

de su envase habitual.

Hay que tener en consideracion aquellos usuarios reticentes al uso de medicamentos
genéricos, identificar las causas de ese rechazo y desde la farmacia tomar medidas para
mejorar su conocimiento y confianza en los medicamentos genéricos; por eso en este trabajo
se presenta un protocolo de actuacion reforzado con un folleto informativo dirigido a la

poblacion general.
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8. ANEXO

13. ;(Considera que IOSWMS

genéricos son mdas econémicos que los de
marca?

Osi

O No

14. Respecto a la pregunta anterior, ;por
qué cree que los medicamentos genéricos
son mas o menos baratos que los de marca?

(O Debido a que no requieren costes de
investigacién

O Porque son de peor calidad

Porque tienen menos cantidad de farmaco
O Porque tienen més cantidad de farmaco

15. ;Considera que la calidad de fabricacion
de los medicamentos genéricos es igual a la
de sus originales?

Ost

O No

16. Marque cudl de los siguientes

laboratorios cree usted que produce

medicamentos de marca o genéricos:
Genérico Marca

O
@)
O
@)
O
O

Normon
Pfizer

Cinfa

Bayer
Kern-Pharma
Jonhson

OO0 OO O

‘ormazia Fakultatea

y ( ' Focultad de Formacia
F

UPV EHU —

"Evaluacion del
conocimiento de
la poblacion y
desarrollo de un

rotocolo sobre
a utilizacion de
medicamentos
geneéricos en la
farmacia
comunitaria"

3. ¢(Ha utilizado alguna medicacién en los
dltimos 6 meses? ;Con o sin receta?
() Sf, con receta
O Sf, sin receta
() Sf, algunos con receta y otros sin
receta
O No
Y. ;Vtiliza usted medicacién de manera
crénica (para el tratamiento de la misma
enfermedad durante mds de 6 meses)?
@St
O No
5. ;Ha tomado alguna vez medicamentos
genéricos?
O st
O No
6. ;Sabe lo qué es un medicamento
genérico?
Si
No
7. ¢Qué opina sobre los medicamentos
genéricos?
Son equivalentes a los de marca, no se
diferencian
O No son equivalentes a los de marca y
pueden provocar efectos adversos
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Las siguientes imagenes muestran la disposicion de los buzones donde se recogian los
cuestionarios, en la farmacia Begofia Tomé (imagenes de arriba) y en el centro de fisioterapia
FisioEnergia (imagenes de abajo).
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