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Equivalencia clinica entre medicamentos genéricos y originales de marca
utilizados en Enfermedades Cardiovasculares

Clinical equivalence between generic and brand name drugs used in cardiovascular disease

Objetivo

Analizar trabajos que hubieran comparado la equivalencia clinica
entre medicamentos genéricos y originales de marca para el
tratamiento de enfermedades cardiovasculares (ECV) y evaluar
las perspectivas de los comentarios editoriales sobre el tema.

Fuente y extraccién de Datos

Registros de publicaciones en MEDLINE, EMBASE y en
Internacional Pharmaceutical Abstract desde 1984 hasta 2008,
usando tres dominios de busqueda: tipo de estudio, productos
de interés (brand-name u originales de marca, producto inno-
vador, genéricos, patentes, etc.) y términos relacionados con
ECV. La calidad metodoldgica fue evaluada mediante escala
de Jadad para los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) y la de
nueve estrellas de Newcastle-Otawa para los estudios obser-
vacionales. Los autores subdividieron los farmacos como de
Amplio indice Terapéutico* (AIT) y como de Estrecho indice
Terapéutico* (EIT). El metanalisis se realizé obteniendo el coe-
ficiente Cohen D (calculando las medias y los desvios estan-
dar) de los estudios incluidos y analizando el tamafo de efec-
to global, definiéndose a este ultimo como muy pequefio si era
menor a 0,2; pequefio (0,2 a 0,5); mediano (0,5 a 0,8) y grande
cuando superaba 0,8.

Seleccién de estudios

Fueron incluidos aquellos trabajos en inglés que hubieran com-
parado drogas cardiovasculares genéricas (aprobadas por
FDA) con marcas originales patentadas, debiendo incluir como
minimo algun punto final de eficacia clinica y seguridad: signo
vital, parametro de laboratorio (p. ej: RIN) morbi-mortalidad 6
alguna tasa de utilizacion del Sistema de Salud. Los editoriales
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fueron categorizadas de acuerdo a su postura acerca del reem-
plazo de medicamentos originales por genéricos: positiva, neu-
tra o negativa.

Resultados Principales

De los 8556 articulos encontrados, fueron seleccionados 47
estudios (38 ECCA). Se obtuvo equivalencia clinica en los
siguientes ECA de AIT: 7/7 de B-bloqueantes, 10/11 de
diuréticos, 5/7 de bloqueantes calcicos, 3/3 de agentes
antiplaquetarios, 2/2 de estatinas, 1/1 de inhibidores de la
Enzima Convertidora de Angiotensina y 1/1 de a-bloqueantes.
La equivalencia clinica en drogas con EIT fue 1/1 en ECA de
antiarritmicos clase 1 (Propafenona) y 5/5 en ECA de
Warfarina.

El tamafo del efecto global (n=837) fue de -0,03 (IC95% -0,15
a 0,08) indicando la ausencia de evidencia de superioridad de
las marcas originales respecto a los medicamentos genéricos.
Sin embargo, de 43 editoriales, 23 expresaron un punto de
vista negativo sobre sustituir marcas originales por drogas
genéricas.

Conclusiones

A pesar de no encontrarse evidencia clinica de la superioridad
del uso de medicamentos originales respecto a genéricos en
ECV, muchas editoriales no recomiendan intercambiarlos.
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ario

Se destaca de esta revision sistematica el curriculum de los
autores, y su calidad metodolégica. Como puntos débiles
destacamos la utilizacién de un nimero reducido de individuos
en comparacion con la poblacion real de enfermos cardiovas-
culares, el haber incluido una poblacién principalmente sana y
joven, gran cantidad de ensayos de bioequivalencia y no tanto
clinicos y la limitacién al idioma inglés en la seleccion de estu-
dios. En la practica diaria existe preocupacion en los pacientes
y en los profesionales de la salud al reemplazar medicamentos
de marca por genéricos. El trabajo de Kesselheim y col. busca
evidenciar la equivalencia clinica intentando dejar de lado las
preocupaciones subjetivas, los ensayos no clinicos y los intere-
ses particulares del circuito “Industria Farmacéutica-Médico-
Farmacia”. Debemos contextualizar las conclusiones a las que
llegaron los autores ya que la equivalencia clinica obtenida se
da en un marco regulatorio distinto al de nuestro pais, con dro-
gas aprobadas por la Agencia Regulatoria Estadounidense y
exigencia de ensayos de bioequivalencia entre los medica-
mentos genéricos y los innovadores de marca. Sin embargo,
creemos que este tipo de trabajo es el camino para aportar evi-
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dencia cientifica y objetividad a la hora de la implementacion de
una politica de medicamentos acorde a nuestra situacion
economica, asegurando la accesibilidad, como la calidad y efi-
cacia clinica de los medicamentos.

Conclusiones de los comentadores

Desde la aparicion de la Ley 16.462 de Medicamentos (Ley
Onativia-1964) se ha hecho visible el conflicto de intereses y la
presion de la industria farmacéutica sobre la economia argenti-
na. Mas cercano en el tiempo, la implementacion de la Ley
25.649 de Prescripcion de Medicamentos por nombre
Genérico, profundizé el debate farmacoecondmico y el relativo
al intercambio de marcas y eficacia clinica.

Mediante la contencién del gasto en medicamentos se con-
tribuye a la equidad y se mejora la accesibilidad a los
tratamientos. Por otra parte, las autoridades sanitarias
deberian garantizar la efectividad clinica mediante controles
continuos a través de la utilizacion de Sistemas de
Farmacovigilancia e incentivando el desarrollo y la inversion
para obtener genéricos bioequivalentes'.
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