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INTRODUCCION

El concepto de medicamento genérico no se introduce en
Espafia hasta 1996 con la Ley 13/1996 que modifica la Ley
25/1990 del Medicamento. La media de utilizacion de los medi-
camentos genéricos, considerada globalmente, se situaba en la
Unién Europea (UE) en 1997 alrededor del 15%. La proporcién
mas alta la tenia Alemania con el 39% y la més baja Francia con
el 2%. Practicamente todos los paises de la UE nos llevaban
ventaja cuando se inici6 el uso de genéricos en Espafia.

En la Ultima década se han publicado diferentes articulos
comentando el interés de los genéricos en el tratamiento de la
epilepsia. En general se sefiala la posibilidad de descompensa-
cién con reaparicion o aumento de las crisis, de los efectos ad-
versos o de ambos. Los estudios que analizan esta posibilidad
son casos clinicos aislados o series pequefias. También se sefia-
la que existe una alta proporcion de pacientes epilépticos en
los que después de la sustitucion de un producto de marca por
un genérico se vuelve a utilizar el producto de marca debido a
la menor efectividad del genéricol2, Otro tipo de estudios son
entrevistas telefénicas o cuestionarios realizados a médicos y
pacientes con el sesgo de que los profesionales que contestan
pueden estar especialmente interesados por haber vivido casos
de descompensacion. Asi, en un articulo reciente realizado en
Francia mediante un cuestionario enviado a los neurélogos el
31% sefialaba al menos una experiencia de descompensacion
al sustituir un tratamiento por un genérico, el 70% sefialaba
que los pacientes les habian llamado por teléfono comentan-
do la sustitucién del tratamiento, el 67,5% sefialaba su enfado
si el farmacéutico sustituia la prescripcidn sin aviso previo y el
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80% consideraron que este tipo de sustituciones puede gene-
rar consecuencias graves®.

Desde el afio 1990, en el que apareci6 el primer articulo
con recomendaciones sobre los genéricos en epilepsia* has-

Tabla 1 Farmacos antiepilépticos genéricos

disponibles en Espafia en 2008°

Topiramato Kern Pharma
Topiramato Ratiopharm
Lamotrigina Bexal
Lamotrigina Edigen
Lamotrigina Kern Pharma
Lamotrigina Merck
Lamotrigina Normon
Lamotrigina Ratiopharm
Lamotrigina Sandoz
Lamotrigina Stada
Lamotrigina Tevagen
Gabapentina Alter
Gabapentina Bexal
Gabapentina Cinfa
Gabapentina Combilip
Gabapentina Combino Pharm
Gabapentina Kern Pharma
Gabapentina Normon
Gabapentina Pharmagenus
Gabapentina Ranbaxy
Gabapentina Ratiopharm
Gabapentina Rubio
Gabapentina Sandoz
Gabapentina Stada
Gabapentina Tevagen
Gabapentina Ur
Gabapentina Uxa
Gabapentina Winthrop
Carbamazepina Alter
Carbamazepina Normon
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ta la actualidad, la mayoria de grupos de expertos y socie-
dades cientificas han hecho hincapié tanto en la utilidad
econdmica de los genéricos como en el riesgo que suponen
en algunas situaciones®$,

En Espafia también se han realizado diversos estudios
sobre genéricos.

En 1999 se analiz6 el consumo de genéricos en Espafia
durante un mes, resultando la cifra de 531.163 envases
con un valor de 816 millones de pesetas. La oferta de ge-
néricos en aquel momento englobaba 29 principios activos
diferentes. Para el total de recetas de la Seguridad Social
esta cifra suponia el 1,15% de envases recetados y el
0,91% del importe. Los principios activos méas prescritos
fueron ranitidina oral (20,1% de prescripciones del total
de genéricos), diclofenaco oral (17,6 %), amoxicilina oral
(17 %), captopril oral (8,5%) fluoxetina oral (6,4%) y al-
prazolam oral (6,1%). El ahorro econémico analizado en
dicho estudio fue del 0,2% del total facturado. Los autores
consideraron que la sustitucion del total de las prescrip-
ciones por genéricos disponibles en aquel momento hubie-
ra supuesto un ahorro del 2,5%/.

En el afio 2007 se sefialaba que la prescripcién de genéri-
cos en Espafia alcanzo el 16 % del total de envases prescritos,
una cifra aln baja al compararla con paises como Alemania
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(41%), Holanda (48%), Reino Unido (49 %) o Estados Unidos
(63%). Estas diferencias se justificaban en parte por el nimero
de farmacos disponibles como genéricos que era a finales de
abril de 2007 en Espafia de 150 y en Alemania de 478.

Los estudios sobre farmacos genéricos antiepilépticos
en Espafia son escasos, aunque en los dltimos afios se han
realizado buenas revisiones sobre el tema8-10,

En el afio 2004 se realiz6 un trabajo analizando las res-
puestas a una entrevista telefénica efectuada a médicos y
pacientes epilépticos de varios paises (Canadéa, Estados Uni-
dos, Alemania, Francia y Espafia). A los pacientes se les pre-
guntaba si habian tenido un aumento de las crisis al cam-
biar a un farmaco genérico. Los médicos eran incluidos en el
estudio a condicion de haber prescrito en el Gltimo mes al
menos un farmaco antiepiléptico. Ciento cuarenta y nueve
(15%) de los pacientes y 44 (10%) de los médicos entrevis-
tados eran espafioles. De los 44 médicos, el 52% eran de
atencion primaria y el 48% neurdlogos. Globalmente esti-
maron que el 11% de sus pacientes tenian epilepsia. El 58%
de los pacientes entrevistados conocian lo que eran los far-
macos genéricos (el 80% de los pacientes franceses y el
32% de los ingleses referian conocer lo que eran los genéri-
cos). El 30% de los pacientes espafioles y el 89% de los mé-
dicos esparioles sabia que el farmacéutico podia cambiar a
genéricos sin consentimiento del médico™.,
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Figura 1

| En la columna gris oscura: nimero de pacientes a los que se prescribieron fArmacos antiepilépticos durante el

afio 2006 en el centro de salud de El Cristo en Oviedo. Total: 540. En la columna gris clara: nimero de pacientes epilépticos a los
que se prescribieron farmacos antiepilépticos durante el afio 2006. GBP: gabapentina; PGB: pregabalina; CZP: clonozepam; TPM:
topiramato; UPA: valproato; LTG: lamotrigina; CBZ: carbamazepina; PHT: fenitoina; OXC: oxcarbazepina; LEV: levetiracetam; PB:

fenobarbital; PRM: primidona.
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En un estudio reciente realizado en un centro de salud
de Oviedo se analizé la prescripcion de farmacos antiepilép-
ticos durante todo el afio 20062 En dicho periodo de tiem-
po se atendieron 24.628 pacientes, de los cuales 540 (2,2%)
utilizaron farmacos antiepilépticos. De los 540, 137 utiliza-
ron gabapentina, 106 pregabalina, 74 clonazepam, 72 topi-
ramato, 71 valproato, 48 lamotrigina, 43 carbamazepina,
33 fenitoina, 15 oxcarbazepina, 13 levetiracetam, 11 feno-
barbital y 4 primidona.

De los 540, 64 pacientes tenian epilepsia y utilizaron
22 valproato, 17 carbamazepina, 10 lamotrigina, 8 levetira-
cetam, 6 oxcarbazepina, 3 clonazepam, 3 topiramato, 2 fe-
nobarbital, 2 gabapentina y 1 primidona (fig. 1).

De 746 prescripciones de antiepilépticos, 72 (9,7%)
fueron farmacos genéricos. En el afio 2006 solo se disponia
de gabapentina, lamotrigina y carbamazepina.

Para esta revision hemos analizado el total de pres-
cripciones de farmacos antiepilépticos de los afios 2006 y
2007 en el Principado de Asturias con un total de 250.930
envases en el afio 2006, de los cuales 14.734 (5,9%) fueron
farmacos genéricos y un total de 276.939 envases en el
afio 2007, de los cuales 19.913 (7,2%) eran farmacos an-
tiepilépticos genéricos (tabla 2). Evidentemente, los far-
macos antiepilépticos no sdlo se utilizan como tratamien-
to de las epilepsias, sino que su prescripcion se realiza en
el dolor neuropatico, la fibromialgia, la migrafia, el tem-
blor, el sindrome de piernas inquietas 0 movimientos pe-
riédicos de las extremidades inferiores y algunos trastor-
nos psiquidtricos.

En Espafia existe en la actualidad una cierta animad-
version hacia los genéricos por parte de muchos facultati-
vos y por parte de muchos pacientes. Como es habitual en
Espafia esto se explica fundamentalmente por una falta de
informacion rigurosa. Los favorables a la prescripcion de
genéricos, desde un punto de vista exclusivamente técnico
y no tan sélo econémico, defienden los genéricos porque
asumen que a pesar de las diferencias consideradas mini-
mas en algunos parametros farmacocinéticos éstas no in-
ciden en la efectividad del fArmaco. Los criticos con el uso
de genéricos se basan fundamentalmente en el hecho de
que a pesar de las diferencias minimas permitidas éstas
pueden interferir en un paciente determinado, sobre todo
al sustituir un preparado por otro teéricamente bioequiva-
lente tanto si se sustituye un preparado no genérico por
otro genérico como si se sustituye un genérico por otro
genérico diferente. Como hemos comentado anteriormen-
te, en el campo de la epilepsia se ha demostrado que este

Tabla 2 Total de envases de farmacos
antiepilépticos prescritos durante
2006 y 2007 en Asturias
Envases ) Total
2006. Farmacos No EFG EFG
L envases
Codigo
NO3AA PB, PRM 12.737 12.737
NO3AB PHT 16.000 16.000
NO3AD ESM 317 317
NO3AE CZP 25.046 25.046
NO3AF CBZ, OXC 24,537 2.238 26,775
NO3AG VPA, TGB, VGB 35.435 35.435
NO3AX GBP, LTG, TPM, 122.124 12.496 134.620
LEV, PGB, ZNS 250.930
Envases , Total
2007. Farmacos No EFG EFG
o envases
Codigo
NO3AA PB, PRM 10.737 10.737
NO3AB PHT 13.822 13.822
NO3AD ESM 327 327
NO3AE (o743) 27.648 27.648
NO3AF CBZ, OXC 25.130 2.160 27.290
NO3AG VPA, TGB, VGB 35.908 35.908
NO3AX GBP, LTG, TP, 143454  17.753 161.207
LEV, PGB, ZNS 276.939

EFG: especialidad farmacéutica genérica; PB: fenobarbital; PRM: primidona;
PHT: fenitoina; ESM: etosuximida; CZP: clonazepam; CBZ: carbamazepina;
OXC: oxcarbazepina; VPA: valproato; TGB: tiagabina; VGB: vigabatrina; GBP:
gabapentina; LTG: lamotrigina; TPM: topiramato; LEV: levetiracetam; PGB:
pregabalina; ZNS: zonisamida. Datos de la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios del Principado de Asturias.

tipo de descompensaciones ocurren y, por tanto, suponen
un peligro tanto tedrico como real y ademas incrementan
el gasto®.

El Ministerio de Sanidad y Consumo ha establecido me-
diante una orden ministerial (Orden 2874/2007) los medica-
mentos que no podran sustituirse en el acto de dispensacién
sin la autorizacién expresa del médico prescriptor. Esto es
debido a sus caracteristicas de biodisponibilidad o por su es-
trecho intervalo terapéutico. Entre los antiepilépticos se in-
cluyen en la lista carbamazepina, fenitoina y vigabatrina,
esta Ultima por el control de seguridad.

Por tanto, es ldgico y razonable aconsejar no sustituir el
tratamiento en los pacientes epilépticos controlados. En es-
te sentido diferentes estudios y recomendaciones que se co-
mentan en esta monografia apoyan este comentario.
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