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MEDICAMENTOS GENERICOS

En los ultimos tiempos se viene observando, no sdlauestra Comunidad Foral, sino también en tbdergtorio naciona
que existe informacién interesada por parte denalgisectores de la industria farmacéutica y daudésridades sanitarias
cuanto a concepto, calidad, prescripcion etc., @@égcos. Todo esto produce cierta desorientaci@onfusion entre Ic
prescriptores. La finalidad de esta nota es laatartde situar la cuestion, en sus términos precison la objetividad que
todo caso se requiere y dejando al margen intepesésulares.

Teniendo en cuenta que el términondedicamento genéricdhace referencia a distintas realidades segunalizepy segun |
profesionales (laboratorios farmacéuticos, méditarsacéuticos), y que las peculiaridades del ndercke genéricos espa
vienen a complicar un poco mas la idea de medicamgamérico, conviene aclarar una serie de consepto

PATENTES
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La patente de un medicamento da derecho a la calieacion en exclusiva por el laboratorio inveatigr de ese farma
original durante un tiempo determinado. Este peridd patente se justifica por la necesidad de @&mory compensar
gastos de Investigacién y Desarrollo (1+D) del rugvoducto. Durante el periodo de tiempo de lameteel laboratori
fabricante puede dar licencias de comercializaaidtros laboratorios. Agotada la patente, el medérdo puede ser registre
por cualquier laboratorio farmacéutico que acregdder fabricarlo conforme a las normas vigentesty todas las garant
sanitarias.

El tipo de patente vigente en Espafia desde Octubrd992 es lgatente de productg que prohibe la fabricacion
comercializacion del mismo producto a los laboiatogue no sean titulares de la patente. Tienedunacion de 20 afios
partir de la fecha de solicitud. Hasta esta feel&tia en Espafia [@atente de procedimientoque prohibia la fabricacién
comercializacion de un producto por el mismo prooehto que el ya patentado, pero no por cualqoiey proceso qt
implicara una minima variacion del procedimiento.

DENOMINACIONES

- Principio activo: La OMS atribuye a cada principio activo un nomlguge se conoce como Denominacion Co
Internacional (DCI). La adaptacion de esta DCI kefggua espafiola da lugar a la Denominacion Ofiesglafiola (DOE), qi
debera ser igual o lo mas aproximada posible &ha D

- Especialidad farmacéuticalos medicamentos pueden identificarse bien parambre de fantasia o marca comercial, o
por su principio activo unido al nombre del laborat fabricante. Asi, nos podemos encontrar con:

Marca innovadora. Corresponde al nombre de fantasia o marca coahemi el que el laboratorio investigador comeiziaé
farmaco original.

Copia. Especialidad farmacéutica, comercializada conbrerde fantasia o marca comercial, o por el nordbreu principi
activo seguido del laboratorio fabricante. En ambasos, es copia de un farmaco original inicialegnbtegido por ur
patente de procedimiento.

Especialidad farmacéutica genéricaSegun el articulo 8 de la Ley del Medicamento ememente modificado es:

"La especialidad con la misma forma farmacéutiggual composicion cualitativa y cuantitativa en sustascieedicinales qt
otra especialidad de referencia, cuyo perfil deaefa y seguridad esté suficientemente establgmidosu continuado u
clinico. La especialidad farmacéutica genérica dédmostrar la equivalencia terapéutica con la éslidad de referenc
mediante los correspondientes estudios de biodeuisia. Las diferentes formas farmacéuticas orddeBberacion inmedia
podran considerarse la misma forma farmacéuticasie que hayan demostrado su bioequivalencia".

GENERICOS
Desde el punto de vista conceptualtosdicamentos genéricoson aquéllos que cumplen tres caracteristicas:
- Su comercializaciéon comienza una vez que ha fiadb la proteccién de [satentedel mismo.
- Su denominacion es igual adanominacionde su principio activo, seguida o no del nombidat®ratorio fabricante.

- Su precio resulta inferior al de los mismos medicamentosndeca, pues no repercuten los costes de | + Deg
promocion inicial.

Normalmente son farmacos monocomponentes, cuyacefiesta avalada con muchos afios de experiefitigacy que tiene
una utilidad terapéutica plenamente vigente.

SITUACION EN ESPANA

La patente de procedimiento vigente en Espafia 88, ha permitido que se comercializaran mediotmsegue son copia
otros similares y cuyo periodo de patente de ptoden otros paises no ha finalizado. Las copiassgudenominan por
principio activo seguido del nombre del laboratphian dado lugar a la polémica sobre los genéyiaague, la patente no €
caducada y la reduccion de precio respecto a laanianovadora no es siempre tan grande como dedspéaarse.
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Los medicamentos con denominacién genérica cumipiermismos requisitos de calidad que cualquier especialida
farmacéutica. Su registro es aprobado por el Miriszide Sanidad y Consumo y los procesos de fatidicacontrol de calida
prospectos, disefio de envases y farmacovigilangies el mismo control por parte del Ministerio cuera el resto de |
medicamentos. Por ello, tanto su eficacia como eguridad y calidad tienen las mismas garantias lgsiedel resto ¢
especialidades farmacéuticas.

TIPOS DE PRESCRIPCION Y DISPENSACION

Segun el articulo 90 de la Ley del Medicamento:

PRESCRIPCION DISPENSACION

e Una especialidad farmacéutica por §u e Esa especialidad farmacéutica concreta.
marca comercial, o por su principio
activo unido al del laboratorio

fabricante.
e Un principio activo. e Una especialidad farmacéutica registrada, qle
se comercialice con el nombre de ese principio
activo

e Si no existe comercializada ninguna
especialidad farmacéutica registrada con el
nombre de ese principio activo, el farmacéufico
dispensara una especialidad con marca
comercial, que cumpla estrictamente la
prescripcion.

DISPOSITIVOS DE INHALACION DE FARMACOS

Un inhalador es un dispositivo que permite la administraciénudefarmaco por inhalacion, teniendo la ventajaadeia
directamente sobre el 6rgano afectado, por lo gueisimizan los efectos secundarios sistémicos.

TAMANO DE LAS PARTICULAS Y MECANISMO DE DEPOSICION

La eficacia del tratamiento depende en gran pattéadhafio de la particula inhalada, ya que aquelagres de 10 micras
didmetro no suelen tener capacidad para seguursb @el aire inspirado, impactando mayormenterefaonge, o chocant
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en las paredes de las vias aéreas. Lo mismo auanrelo la inspiracion de las particulas inhaladateenasiado rapida.

En cuanto a las particulas, las mas pequefas (nten®® micras), se comportan como gas; las de 1 a Samgwn las m
eficaces en el tratamiento, ya que las de mayanati® impactan en orofaringe y las menores suetbalarse en su may
parte. Otro factor de importancia para favorecelegldsito de estas particulas es su homogeneidad.

TIPOS DE INHALADORES

El inhalador ideal seria aquél que se activara gloesfuerzo del paciente, no exigiendo sincroné@aaon el esfuer:
inspiratorio, de facil manejo, que requiera bajagp$ para su funcionamiento, que tenga pocos efestcundarios y que !
barato.

El nuevo planteamiento terapéutico en las patotoffanquiales, tales como el asma y la enfermedadgmar obstructiv
cronica (EPOC), ha ido reduciendo en lo posiblddomacos orales, haciendo recaer sobre los fagrinbhalados gran parte
la terapia habitual; por ello se hace necesaricorbcimiento exacto de los sistemas de adminisinagisu mejor forma ¢
utilizacion, siendo de gran utilidad instruir a jgecientes de la forma mas adecuada en el comentejo de estos sistemas;
eso han ido formandose unidades de enfermeria itagees para tal fin. En este articulo pretendenmasaproximacion a I
inhaladores mas habitualmente utilizados:

1) Aerosol presurizado (MDI): es el primero en aparecer en el mercado, y qumdsen dia, el mas utilizado, llegando
punto su popularidad entre los pacientes que tedbrinte llaman a todos los inhaladores por el nerabmercial de uno
ellos: "ventolines". Son dispositivos compactose guermiten liberar una dosis conocida, utilizandopplentes volatiles.
manejo de este dispositivo, aunque parezca sercilomera vista, requiere una habilidad espegélque se debe actival
mecanismo durante la inspiracion, para conduaimddicacion a las vias respiratorias. La mayorilslenfermos tratados ¢
inhaladores son ancianos y nifios, que no sabenpueden coordinar ambas maniobras, que ademasaegila vez ui
velocidad de inspiracion adecuada (lenta y unifdymperque una inhalacién rapida aumenta la podadilidel impacto de |
particulas en orofaringe y su subsiguiente deghyd@que incrementa el riesgo de efectos securalddtilizando una técni
correcta, sélo entre el 10 y el 20% llega a viasa® y el resto, un 80%, es degluti@oncluimos aseverando que el errc
mas frecuente en la utilizacién del aerosol preswado es la falta de sincronizacion entre inspiracioy liberacion de
farmaco, y ademas tener que hacerlo con una inspean lenta y uniforme. Este problema ha sido soluchado en parte
por los dispositivos espaciadores que comentaremoss adelante

2) Polvo secoson dispositivos que han solucionado en graredag problemas de los aerosoles presurizadospuganc
precisan coordinacion entre inspiracion y activaaél dispositivo, siendo la propia inspiracion petiente la que propulsa
particulas. Légicamente resulta imprescindible kpgepacientes tengan suficiente capacidad para@eus flujo inspiratori
que haga eficaz el dispositivo. Dado el caractgrascopico de los componentes del polvo seco, essago evitar Ic
ambientes humedos, que puedan causar la aglomerdeidas particulas, y por consiguiente el aumelgcsu diametr:
causando su impacto en la orofaringe, lo que redudepdsito en vias aéreas y, por tanto, la eficecapéutica.

Existen en el mercado, hoy en dia, varsistemas de aplicaciondependiendo de la casa que los comercializa. |&
siguientes:

a) Sistema inhaletason capsulas que el paciente tiene que deposigraparato y, a continuacion, se aprieta un mecan
gue les hace una doble perforacion para facilitanisalacion.

b) Sistema Turbohaleres un mecanismo en el cual, al girar el discaleg®sita en un recipiente la dosis predetermina
cual esta en disposicion de ser inhalada por éépec

c) Sistema Accuhalese trata de bolitas que contienen el medicamsujetas por dos cintas paralelas que, al giraisebdse
separan, permitiendo la salida del medicament@hatrecipiente para su inhalacion.

L
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CAMARA DE INHALACION

Es un dispositivo que se sitia entre los labios pdeliente y el inhalador, para facilitar la adnthaision de aerosol
presurizados.

Ventajas:

a) Evitan el problema de coordinacion entre actdrae inspiracion. Por ello se hacen necesariasfers pequefios y perso
con problemas de sincronizacion.

b) Reducen la candidiasis oral y la afonia cuaredalsalan corticoides.
¢) Reducen el tamafio de las particulas haciéndwdasviables para la inhalacion.

d) Aumentan la cantidad de farmacos que llegamlahdn.

Inconvenientes:

a) El recato a emplearlos en publico y transparsadado su tamafio.

b) No benefician a pacientes con una correctac¢éate inhalacion.

¢) Algunos pacientes tienen dificultad para alarivdlvula en una sola direccién por insuficien&rfa inspiratoria.

Segun las directrices en el tratamiento del asrbéigadas por la British Thoracic Society (1993) ¢asnaras espaciadoras
los dispositivos idoneos para la administracidcaiticoides en inhalacion en altas dosis.

PASOS A SEGUIR PARA UNA CORRECTA TECNICA DE INHALACIO N

Sistemas presurizados
1. Agitar el frasco para homogeneizar la solucion.
2. Quitar el tapén y sostener verticalmente el laudhar.

3. Colocar a 3 cm de los labios el presurizadom, lecboca abierta, la lengua baja y la cabezadigente inclinada hacia
torax.

4. Expulsar todo el aire del pulmén.

5. Iniciar la inspiracion, activar el presurizagdinalizar la inspiracion. La maniobra debe dwdtar4 a 5 segundos.
6. Contener la respiracion durante 10 segundos.

7. Sacar el aire lentamente.

8. Realizar algunas respiraciones y volver a em@4faese necesaria otra dosis.
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Camaras de inhalacion

A) Camaras sin mascaril

1. Quitar el tapén del MDI, agitar el inhaladonsertar en la camara.

2. Poner la boquilla del espaciador en la boca.

3. Accionar el presurizador introduciendo una ddsistro de la camara.

4. Realizar una profunda y a la vez suave insgiraci

5. Aguantar la respiracion durante 10 segundodtgrsal aire a través de la boquilla.

6. Hacer un ciclo respiratorio y volver a empezandevo.

B) Camaras con mascari
1. Quitar el tapdén del MDI, agitar el inhaladoneértar la camara.

2. Poner la mascara del espaciador suavementesta@guen la cara con el enfermo en decubito suginespaciador forn
angulo recto con el cuerpo del paciente) y preffemiente cuando duerma (sobre todo en lactantes).

3. Accionar el presurizador introduciendo una ddsistro de la camara.
4. Dejar que el enfermo realice varias respiracddBe 4) a volumen corriente.
5. Repetir la dosis si precisa.

Las camaras de inhalacién se tienen que limpiac@ta frecuencia para eliminar los restos de &&oradherido a sus parec
En caso contrario pierden eficacia.

Sistemas en polvo seco

Una vez cargados, no debe soplarse a través aguella, ni agitarse, y se procurard mantenerloarahientes secos.

TURBUHALER / ACCUHALER / INHALETAS

1. Desenroscar la tapa y quitarla.

2. Cargar la dosis:

e girar la rosca hacia la derecha hasta el topeciali@izquierda hasta oir un click. (Accuhaleryrffuhaler)
e introducir la inhaleta en el receptaculo, cerrgrfresionar el dispositivo exterior para perfoeacépsula.
3. Realizar una profunda inspiracion sostenideaas de la boquilla.

4. Aguantar la respiracion durante 10 segundos.

5. Sacar el aire lentamente.

6. Repetir la dosis si precisa.

.
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DISPOSITIVOS DE INHALACION COMERCIALIZADOS EN ESPANA

A: Camaras de inhalacién

CON MASCARILLA |[DESCRIPCION AEROSOLES COMPATIBLES

Aerochamber Cilindrica 145 ml con valvula Se adapta a la mayoria de [jos
inhaladores

Babyhaler Cilindrica 350 ml con valvula Becloforte ®, Becotide ®, Serevgnt
®, Ventolin ®. Probablemente §e

adapta también a los mismos Tue

Volumatic.
Konic Conica hinchable sin véalvula Se adapta a la mayoria de [jos
inhaladores
SIN MASCARILLA DESCRIPCION AEROSOLES COMPATIBLES
Aeroscopic Cilindrica, plegable con valvulaTodos
Incorpora  mascarilla  para u
aplicacién en nifios.
Céamara inhalatoripCdénica 750 ml. con valvula lldor ® y la mayoria de los aerosolgs
lldor
Fisonair Conica 750 ml. con valvula Tilad ®, incluye adaptador pala
acoplar otros aerosoles
Inhalventus Cilindrica 750 ml. con valvula Butoasma ®, Becloasma ®, Olflgx
bucal ®, Cromoasma ®
Nebuhaler Cénica 750 ml. con valvula Terbasmin ®, Pulmicort ®, Onsukjl
®, Brionil ®, Cetimil ®
Volumatic Cénica 750 ml. con valvula Becloforte ®, Becotide ®, Beglan ®,
Betamican ®, Betsuril ®, Decasofa
®, Inaspir ®, Pulmictan ®, Serevent
®, Ventolin ®

B: Polvo seco

* Capsulas monodosis

INHALADORES DE POLVO SECO CAPSULAS PARA INHALACION
Inhalador Frenal (1) Frenal ® capsulas

Inhalador Ingelheim (2) Atrovent ® inhaletas, Berotec ® inhaletas
Inhalador Urbién-Farma (3) Nebulasma ® capsulas

Spinhaler (2) Intal ® capsulas

(1) Dispositivo incluido en la presentacion dedpexialidad farmacéutica y también de forma separad
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(2) Dispositivo no incluido en la presentacion @es$pecialidad farmacéutica

(3) Dispositivo incluido en la presentacion dedpexialidad farmacéutica

* Dosis multiples
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SISTEMAS DE LIBERACION DE POLVO
SECO

ESPECIALIDADES

Accuhaler (1)

Beglan Accuhaler ®, Betamican Accuhaler
Inaspir Accuhaler ®, Serevent Accuhaler ®

Turbuhaler

Terbasmin Turbuhaler ®, Pulmicort Turbuhaler

®1

®

(1): Este sistema anteriormente se llamaba Diskhallas Especialidades Farmacéuticas que lo utilimase denominab

Rotadisk.
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