EL PAPEL DE LOS GENERICOS (¢)

Posicion de la International Federation ol Pharmaceutical Manufacturers Associations (TFPMA)

Lu IFPMA reconoce que las medicinas genéricas, mntroducidas luepo de un periodo adecuado de uso exclusi-
vir 4 Favor del inmovader, Genen un logar vdlido en &l mercado. Dentro de un marco apropindo de politicas,
garantias v practicas regulatorias, estas medicinas pueden ofrecer al médico préscriptor ¥ al consumidor una
allernativa legitma pary escoger entre productos,

+ Ll derecho de los innovadores para tener un apropiado periodo de proteccion de las patentes debe sersal-
vaghardado para asegurar que los fondos continicn estando disponibles pard invertir en investigacion v de-
sarrollo de nuevas medicinas,

*  Una ver gue s patente de una sustancia médica ha expirado; 1o industna de mvestigaeion acepta la com-
petencia de fabricantes de genericos de buena calidad, sobre 1a base de que las autoridades no havan introda-
cido dlpuma distarsidn en ¢l provese que indebidia ¢ mequitativamente proven de ventajas o los imitadores o
expenzas de Ios innovadores,

oS¢ acepla que ol innovador lenga que enfrentar una legitima compelencia de precios, tante de ofros inno-
vadores como de fabricantes de penéricos, dentro de un ambiante de libre mercado ¥ no de contral de precios.

* Los terminns bajo los coales [a competencia pucde sér permilida o alentads os materia de debate, pero 1y
Industria de investigacion cree que hay ciernas condiciones que son esenciales:

* Adecuada proteccion de patentes para el producto original incluyendo garantius gue prevengan que
un iritador potencial mitinga los derechos de palente que le permitan desarrollar y lanzar un producto conm-
petivo inmediatamente despuis de la expiracitn de la patenie;

« Criterios regulatonios de aprobacion v estimdares de manutactura que aseguren que [os productos
gencricos complan con una calidad equivalente y con estindarcys de biodisponibilidad que le hagan bisequi-
valente, produciendo el mismo electo lerapéutico que el producto innovador,

*  Liberlad pary el médico prescriptor de especificar el producto origingl o la version genérica sin
imposiciones v para el pacienie de revibar el producto que esta indicado por el médico preseriplor en la receta;

* Linsistema que permita al médico preseriptor v al usuario identificar vipdamente al fabricante del
producto

Es un error presurmr que la Industria Farmacéutica de investigacion estd opuesta @ los genérices, Se vpune,
sIm embargo, a ventajas especiales que se conficran a cualquier cateporia purticular de productos -tales como
Erndricos- 1 expensas delos principios de libie v josta competencia.
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Discusion
EL MERCADO GENERICO

Los medicamentos genéricos son copias de produc-
tos existentes que pucden ser vendidos bujo urfa
miarca (lamados a menudo “genéricos de marca™ ) o
pueden ser vendides usando el nombre del ingre-
diente active (normalmente a2 Denominacion Co-
mun Internacional - DCI.

En la mavoria de los grandes mercados, se espera
que los gengricos se voelvan mucho més importan-
tes en los proximos 5 o 10 anos, en la medidy de
gue tanto los estuerzos para abaratar log costos de
salud como la expitacion de las proleceiones de pi-
lente de marcas moy grandes estimule so crecienic
use. Se eslima gque las ventas de gendricos aumen-
tardn-deun 1% & un 20-25% del mercado mundial,
Obviamente. la cifra varia de pafs a pals dependien-
do de las circunstancias locales; por gjemplo, los
bajos precios de productos farmactuticos &0 Aus-
tralia, Francia, lalia v Espafia, hasta ahora, han in-
hibide el desarrollo de una verdadera industria de
gencricos en dichos paises.

Los paises que han presenciado la mayor penetri-
cidn de log productos genéricos son Dinamaroa,
Alemania (el mereado cwropeo de mias ripido cre-
cimiento), los Palses Bajos. los Estados Unidos ¢
Inglaterra. BEn los Hstados Unides el volumen de
venlus de genéricos crecio del 23% de volumen del
mercadn de medicings bujo receta médica aun 40%:
en 1991, Es muy posible que los medicamentos ge-
néricos podrian haber llegado a un 65% del merca-
do de receta médica hacia el Anal de [996, 2scalan-
iloy incluso mids arriba hacia el final de la década, De
acuerdo al Ministerio de Salud y Bicnestar japonés,
los genéricos represeniun el 5-6% del mercada de
medicanentos bajo recera médica del Jupin v se
anticipa que la participacion de los gendricos se in-
cramentard en ¢l Fuluro,

UN ASUNTO DE CALIDAD:
LOS PELIGROS DE PRODUCTOS
BAJO EL ESTANDAR

Los prisductos orginales del innovador tenen gue
pasar una serie de requisitos exigentes relativos a la
sedundad ¥ eficacia Ios coales no s Imponén nor-
malmente 4 las copias venéricas. Los produclos ge-
nericos deberian cumplir los mismos estindares de
calidad que los onginales. pero el proceso de apro-
bacin park un producto genéricod consiste prnci-
paliments en probar que es lerapéulicaniente euyui-
vialente &l prodocto ongingl de Investigacion, Aleu-
nas autoridades regulatonas, parbculamentz en
puises 2n vias de desarrollo, no imponen reguisitos
de calidud sulicieniemente rgurosos con el resulta-
do de que pueden haber variaciones considerables
enire el innovador ¥ lis versionss penéricas de un
produeto particular,

Ly Orgamigacion Mundial de la Salud ha propuesto
recientemente una norma reguldtonia pars estable-
cer la mtercambiabilidad clinica de productos de
fuentes milaples. Bl obietive de esta norma no es
solamente el de proveer una rofa (Genica a las auto-
ndudies sanitariag locales v a los fabricanies acercs
de como tal segunidad puede ser garantizada, sino
tumbien el de crear la conciencia acerca de que en
ulgunas ocasiones la omision de ascgurar la inter-
cambiabilidad pucde perjudicar la salud v la segu-
dad de los pacientes.

El documente de la OMS &5 esencialments téenico
en sy contenido, pero también tiene implicaciones
normati vas. Contiens el mensaje de que g formula-
ciiin v fahricacidn de prodoctos Grmacéaticos v el
aseguramiento de su calidad y desempeno son ope-
raciones que mvocsn o necesidad de discipling, in-
tegridad, ¥ competencia téemca, También exigen
inversiones lnancieras an sustanciales, que des-
prertan dudas acerca del conceplo de que el abaste-
cimienlo v L receta de genéricos brinden, de hecho,
unn forma segura de abaratamiento de costos.

Los productos genericos que no son fabricados con
Pricticas de Buena Manufactury (GMP), especial-
mente en compaiiias pequeiias de paises cn vias de
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desurrollo o reclentemente industrializados que se
escupun de controles repulatonos idecuados, poe-
den dar lugar @ mesgos de la salud pablica, gue pro-
vienen de una calidad gue se encuentri debuwjo del
estindar de calidad: pobre lormulacion, muy poco
(o demasiado) ingrediente active, contaminacion
microbiana, etiquetado defectuoso. eto: Un ejfemplo
¢s el problema de resistencia a antmicrobianos gue
puede aparecet oempenrar a través del uso de pro-
ductos controlades inadecuadmmente que son sub-
potentes o tienen uni bio disponi bilidad defectuesa.

ASUNTOS DE SALUD
Y NECESIDADES DE LOS
PACIENTES

Mo solamente pacientes individuades, sino también
I sociedad en general pucide ser puesta en riesgo
pror el tratanviento inadecoado o inapropiade de en-
fermedades infecciosas, por cjemplo, 81 €5 que hay
presion ejercida sobre los médicos prescriptores pa-
rit utilizar antibidticos simplementz porgue estin
disponibles como gendnses, pero gue podeian no
ser el anti-imfeccioso méds apropiady pura €] (rala-
mientoy de una infelcidn particn b Las diferencias
de precios entre viejos antibidticos gengricos v nue-
vios e innovativos intibidticos pueden tumbien lle-
VA A CUE S8 Tmpongan testieciones i la préscp-
¢10mn.

Las resiricciones a la prescripeion pueden también
consliluir ungn diSCIImnEeIon contr pacicntes con
entermedades taras. Los ast Hamiados “medicamien-
los huérlanos” (Oorphun drugs) gue requieren dichos
pacientes son muy differles de wer Fabricados como
pendricos porque, en gencral, Tos mcos productos
yue se producen en forma genérica son aguellos
gue han logrado un éxito geondmico. Tumbidn ey
micho mis ficil para los fabricantes de productos
genéricos el retitar productos del mercado por coal-
quier razon, incluyendo gunancias comercialés in-
satlstactorias. sin rlesgo de una respuesta adversa
por parte de los médicos preseriplores o de los pa-
cientes. Las cnmpaﬁi‘m innovadoras, a sy ver, no
pueden retirar tan facilmente un products original,
por razones cometciales, sioes que hay pacientes
gue lo estdn necesitanco.

Los fabricantes tienen una responsabilidad ante los
médicos preserplores v los pacientas que Usan sus
productos, en vista de To cual los innovadores in-
vierten recursos considerables en Ly preparacion ¥
entrees deinformacion del produocto,. folletos para
los paclemtes. ¥ servicios de informacion para los
profesionules, Los fabncantes de gendricos raras ve
ees comparien 2sta responsabilidad -o costo- de pro-
veer infomacion pard médicos vy pacienics va que.
en muchos paises, los productos gengricos carecen
de informacion para prescribir o pary el usuurio.

Laws fabricantes de productos genéricos asi como
los de marcd también lienen |y responsabilidad de
ke myestgacidin post-venta, aungue leyes que im-
ponen la preseripeion de gendricos o la sustilucian
pueden hacer uma laréa sumamente complicada la
de relacionar reacciones adversas con productos es-
peciticos, Un fabricante de reputacian, sin emibyir-
g, N deseardl ser “anammo™; es importante gue
cada producto ¥ su fabricante puedan ser ripida-
mente identificados por los protesionales de la sa-
lud ¥ por los pacienies, st hard ques (1) sea mids
facil la deteccion v el reporte de log problemas; (2)
se alerte u los consumidores respecto del cambio
indizeriminade entre versiones genéricas disponi-
bles cadi vez gue Se renueva una receta para conti-
nuar el alarmieniog ¥ (33 se proves incenlivos adi-
cionales para que los fabricantes constriyan su pro-
pla reputacin de calidad.

LAAMENAZAALA
INNOVACION

Entre 10§ desafios mis prandes que actualmenie en-
trenta o industein farmuacéutica intermacional se en-
cuentran dlgunus imeiplivas para abaratar costos y
estabilizar o redueir los zastos de cuidado de la
salud.

El tuture de L industria v su habilidad para inoovar
se eneuentran insepargblemente unidos a los retor-
nos de su Inversidn en investizacion vy desarrollo
(R& ). El precio nicial de ua produclo mmnovador
s establece a un nivel gue reconoce el costo de de-
sarrollar una nueva entidad quimica (mids de USS
500 millomes) ¥ ka necesidad de sostener la inver-
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sion en la investigaciin continta, Coando vence La
patente, las companiias gendicas, que no asumen
costos de R&D, estin en capacidad de cobrar pre-
cios s bajis.

La mayoria de-los goblernos de paises industriali-
sados desean preservar ln capacidud de RED de las
companias farmacéuticas, ¥ no intentan exprimirle
i et [umcion histd su desapancion, Sin embirgo,
muchos estan concientes de la presiom polioea de
ahorrar dinero ¥, como mds ¥ mas agentes del cui-
daddo de 1 salod alientan @1 uso de genericos, ln in-
dustria de investieacion s¢ da cuenty de gue serd
cada vez mds dificil fmanciar 1a investigacion mno-
vanva Las compamas de investigacion deberin re-
duclr sus costos significativamente para enfrentar
lu ereciente competencia cn el mercado, incluyen-
dao el impacto de compalifas genéricas v debgrin
enlociar sus esfuerzos en dreas terapéuticas. que
ofrezean ¢l mejor prospecto de retomo o la inver-
5100,

Enefects, resulta cuesiionable que centrar la aten-
cion en el costo de las medicinas s=a una forma ofi-
caz de abaratar o5 costos del cuidado de la salud.
Restringir el acceso a medicinas innovativas con-
trola solamente una parie pequetia del gasto global
en el cuidado de Ta salod, Hs mas, reducin dicho sae-
cesi solumente (ruslady el costo de cuidado de 1o
salud 2 otwas dreas tales como los hospitules. Las
medicinigg mpovativas no solamente mejoran lu ca-
lidad de vidi, 5ino gue (ambién reducen 14 necesi-
iladd de hospitalizacion.

Asl pues, en muchos paises ¢l argumento acerca del
precie de productes innovadorss, en elteto, com-
promete solamente un pequeny porcentale del cos-
0 total de medicamentns cn el presupuasio de eui-
dado de la sulud. Esto significa que ¢l argumento
habitual pars cortar ¢l presupuesto de medicamen-
s no necesariamente puede ser defendido, Su
[rineipal elvctio serd gue las compaiias de invesd-
oacitn encontrardn cads ver mily dificil mantener
muirgenes que, en parte, serdn usados pary fmanciar
la investigacion v el desarrallo.

LA COMPETENCIA Y LAS
MEDIDAS GUBERNAMENTALES

|.as 1:nm]-ruiu'.-;i-; de investigaeion se sienten bajo
mucha presion por la explosion del interés on gendé-
ricos, poncipalments debide a la ripida erositn de
la participacidn de mercado en trminos tanto de
volumen como de valores. Para satisfacer 1a cre-
ciente demanda de mejores lerupias v las expectati-
vas de los accionistas respecto de un rasonahle re
tomo de la inversién, es esencinl desarrdllar nuevos
meslicamentos: con vendaderas venligos lerapéuti-
cias, locuyl implica un riesga mayor de desarmollo.
Clomo esiratesia de apoyvo v, de alguna forma, eo-
mo medida defensiva estas compaiias hun puesti
dreneion o nuevos sisteinias pars dispensar ¥ han
desarrollado un interds significativo en ¢l mercado
genérico. sea adquiniendo fabricanies gendricos, o
mvoluerandose en el sanal de distribucion median-
te una relacion direels con los proveedores de cui-
dado de la saled. La industiia farmacdutics dé in-
vesliracion acepla gque la competencia de prodic-
tos genéricos Sea una caracterisiica natural v desea-
ble de una economia de libre mercado. Sin embar-
0 5C OpOne I que s concedan ventajas especiales
a cualguier catezoria de productos. @les comp ve-
nericos, 4 costa de los principios de libre y justa
competencia. Las autoridades no deberian introduo-
cir distersiones 2n el proceso gue mdebida e injus-
twmnente ofrezean ventajas a los imitadores a capen-
zas de los innovadores,

En {orma ereciente la sustitucion senérica os visla
como un metodo de mantener bajos los costos (ver
mis amba), Hay 3 formvas basicas como se puede
inplantar la susiilucion genérica:

= Sustitocion total, la cual ponc presién cn
los que despachan ¢l medicamente para proveer la
version genérica mas harara;

= Sustitucion por omision, en la cual los
doctores deben indicar especificamente s1 s gue
ellos no estin de acuerdo con Tt sustitucion:

= L sustitucion puede tener logar pero &d-
I si el doetor indica que es permitidi,
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D alguna forma, la sustitucidn genérica pusde ser
vista como la violaeidn del principio de libertad eif-
nica. 5i uma politica de sustitucion general es adop-
tadi. el doctor ya no tiene 1a libertad de decidir qué
medicina va a recibir el paciente, o incluso si 2l pa-
clente va i recibir un producto idéatico en lu reng-
vawion de la receta, Este factor trae diliciles interro-
ganies de responsabilidad. en los que el médico se-
nala 1a responsabilidad del boticario, v éste sefula
i de la politica de sustitucion genérica impuesta
por el Gobierno.

EL CASO DE PAISES EN VIAS DE
DESARROLLO Y RECIENTEMENTE
INDUSTRIALIZADOS
(EMERGENTES)

Fis responsabilidad de las autoridades sanitarias lo

cales ol agegurarse que todos los productes furma-
ceuticos sujelos a su control se ajustan o estandarcs
aceplubles de calidad, sesuridad v eficacin, y que
todas las instalaciones v pricticas empleadas cn lu
fabricacion, almacenaje y distribucion de esos pro-
ductos son upropiadamente monitoreados v se ajus-
tan 4 los estdndures GMP, Estos ohjelivios pueden
ser logrados efectivamente si ¢s que existo im siste-
ma obligatorio de autorizacion pary comercializar
productos farmacéuticos v de licenciumniento de
sus fabricantes, representantes de importacién o
distribuidores, junto con un eficiente sislema nacio-
mal de inspeccidn y con recursos adecuados que es-
1¢n disponibles para su implementacidn, Dentro de
tal sistema de aulorizacién, los estdndares v requi-
sitos deberfan ser uniformemente aplicudus, sea
que ¢ producto sea de marca o genérico, adquirida
para ¢l sector piiblico o destinido para el sector pri-
vado. Las autoridades sanitarias en pafses con limi-
tados recursos son frecuentemente dependientes de
informacion de las autoridades regulatorias de los
paises e los cuales se importan los productos. La
informacion acerca del status reaulatorio de un pro-

duclo farmacéutico, ¥ acerca del cumplimients de
fabricante con los estindares GMP en el pais de ex-
portacion, se obtiene mis eficientemente a través
del Fsquema de Certificacion de In OMS, el cual
proves un canal de comunicacion entre las autori-
dades regulatonias de los paises importador y ex-
portador. Ademas de utilizar su propio juicio criti-
co ¥ talver buscando ascsoramiento de (oreeros, los
paises en vias de desarmolly v los recientemente in-
dustrialicados femergentes) deberfan hacer un uso
total del Fsquema de Certilicacion de la OMS ¥ las
nucvas guias de la OMS para productos de midlliple
fuente para dsegurarse que producios gendricos sin
marcd, asi come productos innovadores cumplan
con estindures aceplables. En todo caso, el conoei-
miento acerci del origen del producto y de las ca-
pacidades del fabricante es tumbién importante.
Hay muches companias genéricas de reputacion,
que operan bajw estindares GMP y de calidad acep-
tados inlernacionalmente. independientemente de
que hava o no controles regulatorios efectivos on ¢l
puts de venta. Muchas de csas compafiias. en ver-
dad. operan como afiliadas o subsidiarias de algu-
nas de las companias de investigacion miis grandes.

Sin emhargo. el sseguramiento de la calidad ¢y ca-
oy se debe tomar concicncia que hay compafiias
de menor reputacion que operan internacionalnen-
te como [abricantes o brokers en el mercado de
“commodities” de genéricos de bajo precio, v que
s2 escapan del cumplimiento de requisitos de calj-
dad adoptados voluntariamente o establecidos por
el Guobiemo.

Hay también muchas companias nacienales peque-
fias, particularmente en parses recieniermente indus-
trializados, que se pueden escapar de controles ri-
Lurosos como resultade de sisternay regulatorios
débiles o poco conlrolados, o debido a politicas de-
liberadas para “proteger” la industria local v peermi-
tir cstindares de operacin que no cumplen con
normas GMP internacionalmente aceptadas.

ASOPROFAR 5




3

a
=
%
. N
"

I
L

Resumen

* Los genericos son productos que contienen ingredientes astablecidos hace muche tiempa ¢ son coplas de
productos innovatives cuya patente ha expirado. Bn el ditimo case, no son réphivas exuetas del producto on-
ginal; sin ernbargo, son recetados v usados bage el entendimiento de que son intercambiables por au desem-
peiio tanto con & producto original como con otias coplas fenéricas.

*  Los ricsgos y costos del desarrollo, asi come los costos de sigmificativa mformacion medica, ue son una
caracteristica de la operacion de la industria basadi en la investigacion, no son meurmidos por los produetores
penéricos quicnes cstdn asi en capacidad de vender sus productos a an precio mds bajo que les brinda una
yenmaja competitiva,

o Do Factores han alentado ¢l erecimiento ripido del sector generico en afos recientes. La revolucion
terapéutica de los 6{)'s v 70% produjo muchos y muy importantes productos nuevos, para los cudles sus
respectivis patentes ostan recientemenie expirande o sxpirardn muy pronto, presentando opormunidades sin
precedentes para productores genéricos. En segundo lugar, dentro de un esluerzo pari conlener coslos de
culdado de la salud, las sutondades de salud han alentado ¢l wso de-genéricos. brindando active apoyo a
traviés de medidas wles eomo preseripeidn de gendricos ¢ incluso sustitucion genérica asi como introducien-
do desalientos financieros 4 la prescripeidn de productos innovadores originiales,

» Las versinnes zenéricas solamente existen para aquellos productos gue han demostrado haber logrado
exiteccomercial. Productos gue pueden ser lerapéulicamente imporlanles pero gque nohan logrado exite
comercial (p. ef. medicamentos heérfanos) no suelen ser comercializadns come genéricos. También, medica

mentos gensricos pueden ser retirados del mercado por el fabricante por coalquier razon, incluvendo una
respuestd comercial insatisfactoria, Bl retiro de productos originales por razones comerciales pucde provoear
una ola de criticas a i companiia.

* Las genénicos deberfan cumphir los mismos estindares de calidad que ¢l producto orginal. pero su pro-
ceso de aprobacién debe consistir principalmente en probar que es terapéuticamente equivalente al priducto
original de investigacion. Algunas aworidades repulatorias no imponen suficientes requisiloy rigurnsoy de
cahdad con el resultado de que puede haber variaciones considerables entre el innovador v la version genéri-
ca di un medicamento en particolar.

= Hay muchas compafiias genéricas de reputacion que operan con estindares internacionalmente acepltados
de GME v calidad Sin embargo, ol aseguramiento de B calidad es caro v debe acaptarse que hay fabricantes
y brokers de menor reputacion en el mercado internacional de “commodities” de genéricos de bajo precio,
gue s¢ escapan del cumplimiento de los requisitos de calidad adoptados voluntariamente o establecidos por
el Gobierna.

(*1 Traduccidn realizads por ASOPROFAR, representante de 1o industia farmacéuaon de investgacion, con base en ¢l Ecumdor
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