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Los equivalentes terapéuticos,
éson seguros para los pacientes?

Andalucia ya emplea esta herramienta para ahorrar costes
al sistema. La comunidad médicay los pacientes ponen en
duda si se comparan medicamentos que tienen el mismo
principio activo o se equiparan con otros diferentes, pero
cuyo fin es combatir la misma enfermedad

Pilar Pérez/A. Jiménez @ MADRID

a crisis lleva a limites peligro-

sos los recortes. En el terreno

sanitario, y mas en concreto

en el gasto farmacéutico, ya

se mide cada céntimo, en oca-
siones sin reflexionar si las actuaciones
son las adecuadas. Asi, la polémica nace
del «<nuevo» uso los equivalentes terapéu-
ticos o de los denominados alternativas
terapéuticas equivalentes (ATE). El em-
pleo de éstos como herramienta para re-
ducir el presupuesto en medicamentos
empieza a desvirtuar el concepto, tal y
como manifiesta toda la comunidad mé-
dica y los pacientes.

Recientemente se ha propuesto el con-
cepto de equivalente terapéutico paraaquel
farmaco diferente en su estructura quimi-
ca del original, pero del que se espera un
efecto terapéutico y un perfil de efectos
adversos similiares cuando se administra
a un paciente a dosis equivalentes. Esta
definicion, que difiere notablemente del
concepto de bioequivalencia formulado
por la agencias reguladoras de medica-

mentos europea y americana, FDA y la
EMA, se emplea de forma indebida para
justificar determinadas actuaciones enca-
minadas a reducir los costes sanitarios por
comunidades autonomas: Andalucia, que
yalo ha puesto en marcha de facto u otras
como Catalufia, Castilla-La Mancha o
Comunidad Valenciana, que esperan a que
se pronuncie la Administracion central a
través de la publicacion del texto definitivo
de la Ley de Garantias (que reforma la
actual Ley del Medicamento).

MAL USO

El problema, como apunta César Hernan-
dez Garcia, jefe del Departamento de Me-
dicamentos de Uso Humano de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Aemps), reside en que se selec-
cionan grupos o conjuntos de medicamen-
tos que no son idénticos en su composi-
cion, desde el punto de vista quimico, con
una actividad farmacolégica y terapéuti-
ca similar. Una muestra de esto son los
inhibidores de bomba de protones (esome-
prazol, omeoprazol o pantoprazol), que
sirven para combatir la acidez gastrica o

las distintas epoetinas que existen en el
mercado para el tratamiento de determi-
nadas anemias.

Deben ser las agencias reguladoras de
medicamentos (Aemps, EMA, FDA) quie-
nes determinen la autorizacion y estable-
cer la equivalencia terapéutica y la inter-
cambiabilidad cuando exista demostracion
aprobada. «El papel de los reguladores
nacionales es determinar la financiacion
publica, fijar el precio de las dispensacio-
nes del SNS, establecer las condiciones de
acceso en base a criterios objetivos, publi-
cados que den predictibilidad a los opera-
dores», subrayé Hernandez, durante su
intervencion en la jornada «;Existe la
equivalencia terapéutica? La opinion de
expertos», organizada por Prevision Sa-
nitaria Nacional (PSN), la Fundacion Ad
Qualitatem, patrocinada por Roche y que
ha contado con la colaboracion de la So-
ciedad Espanola de Directivos de la Salud
(SEDISA).

Ademas, el portavoz de la Aemps expu-
so que se trata de una herramienta «no
definida legalmente ni a nivel nacional ni
europeo, pero con una presencia consoli-
dada entre los facultativos y con un im-
portante potencial a la hora de generar
ahorro en el gasto. Eso si, este sistema solo
cabe entenderlo desde una 6ptica centra-
lizada, no con modelos autonomicos dis-
pares. Asimismo, ha destacado el valor de
los equivalentes terapéuticos como gene-
radores de competencia pero éstos carecen
de sentido si son elementos que terminan
eliminando la competencia en precios de

productos que comparten indicacion y
poblacion diana».

Desde la perspectiva de los directivos
delasalud, José Santiago Rabanal, geren-
te del Hospital Universitario de Cruces
(Vizcaya), aporta su vision y cree que re-
sulta necesario desarrollar una politica
de uso racional del medicamento y si en
ésta se contempla el uso de equivalentes
terapéuticos sera imprescindible consen-
suar un guién entre todos los actores:
Administracion, hospitales y profesiona-
les. Ademas, Rabanal senald, también
durante la misma conferencia, que «el uso
de estos equivalentes debe responder a la
eficiencia y no producirse porque nos
encontremos en una situacion de crisis y
sea necesario ahorrar».

«Se parecen, pero no son iguales». Asi
de rotundo manifesté su postura en la
jornada Emili Esteve, director técnico de
Farmaindustria. «Es critico que una nor-
ma econdmica venga a sustituir el papel
del médico a la hora de prescribir un
farmaco. Si no se pone limites a esto, el
papel dispensador del profesional queda-
ra relegado a una razon de costes»

ESTRATEGIAS CONJUNTAS

José Luis Poveda, presidente de la Socie-
dad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), aporta una serie de ideas desde
diferentes puntos de vista, ya que €l mis-
mo reconoce que ha de adoptarlos por los
roles que juega en su trabajo, «como jefe
de servicio, de secretario de la Comision
Farmacéutica y el de presidente de la

OoMC

Juan).Rodriguez Sendin
Pte. Conj. Gral. Colegios
Oficiales de Médicos

«La declaracion de Alternativas Terapéuti-
cas Equivalentes (ATE), o cualquier otra
denominacion con la que se les clasifique,
debe estar basada en ensayos clinicos
disefiados con esta finalidad, de acuerdo
con directrices internacionales aplicables a
nuestro pais. La OMC rechaza que varios
medicamentos, por el hecho de estar en un
mismo grupo terapéutico o por compartir
indicacién, directamente puedan conside-
rarse alternativas terapéuticas equivalente
de eficacia similar. Ademas, el médico ha de
poder ejercer con libertad la prescripcion,
situando en primer lugar los intereses del
paciente, con criterios de eficiencia».

SEOM

Juan Jesus Cruz
Pte. Sociedad Espafiola
de Oncologia Médica

«Somos conscientes de que esta decision
no depende de un criterio sanitario, sino
que debe tenerse en cuenta la necesidad de
proteger la sostenibilidad del sistema, y
tomar en consideracion, entre otros, los
costes de sus decisiones, evitando la
sobreutilizacion, la infrautilizacion y la
inadecuada utilizacién de los recursos, pero
corresponde al médico. Hay un determinado
nUmero de medicamentos oncoldgicos que
se clasifican en un mismo grupo terapéutico
0 comparten una misma indicacion y eso no
supone que se puedan considerar alternati-
vas terapéuticas equivalentes ni de eficacia
o seguridad similares en el paciente».

FACME

José M. Bajo-Arenas
Pte. Fed. Asociaciones
Cientifico Médicas

«La equivalencia terapéutica entendida
como el intercambio de un producto por
otro pero con distinta base, aunque esté
destinado a una misma patologia, no es
correcto, ya que lo suyo es encontrarse
ante dos iguales, tanto en principio activo
como dosis y hasta en efectos secunda-
rios. Pero lo que ocurre ahora es que estos
dos medicamentos tienen distintas vias de
administracion, dosis, interacciones y
hasta son diferentes sus efectos secunda-
rios. Por ello, no son ni seran equivalentes
nunca. El que realice estos cambios debera
asumir las consecuencias que sufriran los
pacientes a corto plazo».

FARMAINDUSTRIA

| Elvira Sanz
Presidenta de
Farmaindustria

«En la actualidad se realizan declaraciones
de equivalencia terapéutica entre medica-
mentos distintos o declaraciones de eficacia
similar por érganos sin competencia legal
para elloy sin la base cientifica necesaria.
Ademas, las estimaciones en las que basan
éstas no consideran aspectos tan importan-
tes del medicamento como su farmacociné-
tica, su farmacodinamica o sus efectos
subrogados. La consideracion inexacta de
una supuesta equivalencia terapéutica
puede dar lugar a cambios de tratamientos
sin conocimiento del médico, privando a los
pacientes del acceso a medicamentos que
su médico considera idéneos».
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¢Donde ocurre?

Algunas comunidades ya han puesto en
marcha este sistema integrado en las
politicas de recortes

Andalucia: ya ha puesto en marcha la
primera subasta de medicamentos de
Atencién Primaria. Esta semana tiene
lugar la de especialidades

» Farmacos en la polémica: .'
v Hipertension
O Colesterol

l@ Antibiéticos

R o4

Fuente: Aemps, PSN, SEOM, Farmaindustria

SEFH, asi que puedo abarcar el problema
desde diferentes opticas». Para Poveda, lo
mas importante es promover una estrate-
gia conjunta que atne a las agencias regu-
ladoras, Gobierno y CCAA. Ademas, el
presidente de la SEFH ha apostado por
huir de los modelos rigidos y buscar siste-
mas equitativos, «evitando utilizar a los
pacientes como ariete. No creo en las im-
posiciones sino en el convencimiento.
Aungque si bien es cierto, se ha generado

;5 Oncolégicos:
" bioldgicos

'z Hemofilia: factores
VIl recombinantes

» Castilla-La Mancha,
Valencia y Cataluiia:
contemplan adoptar

" esta medida, a expensas

de las consecuencias
delanueva Ley de
Garantias

» (Qué es un equivalente terapéutico?

Dos farmacos son considerados equivalentes terapéuti-

cos, cuando usados a dosis equipotentes tienen igual
eficacia y un perfil de efectos adversos similares

mucho ruido sobre algo que ya estaba en

la praxis diaria».

Una de las areas terapéuticas que mas
acusan los recortes en tiempos dificiles es
la Oncologia. Juan Jests Cruz, presiden-
te de la Sociedad Espanola de Oncologia
Meédica, recalca que «si bien es cierto que
el gasto en tratamientos supone un seis
por ciento del total en Sanidad, es que nos
encontramos ante una enfermedad que
requiere este tipo de farmacos y no otros.

Infografia J. L. M. / LARAZON

Porque gracias a ellos, estamos consi-
guiendo aumentar el ratio de superviven-
cia de los pacientes».

En este sentido, numerosos colectivos
de pacientes se han manifestado contra-
rios a las intenciones de Andalucia y de
los que la sigan. Estos dudan de que el
cambio sea el correcto, y subrayan que
«se vulnera nuestro principio de autono-
mia y de la relacion con los profesionales
sanitarios».

FEDER

Juan Carrién Tudela
Pte. Fed. Espanola de
Enfermedades Raras

«Exigimos que se mantenga la libertad de
prescripcién del médico sin que se
condicione por motivos exclusivamente
econdmicos, ya que una generalizacion de
los tratamientos despersonalizaria la
medicina y traeria consigo un retroceso en
la calidad de la asistencia sanitaria de los
pacientes. Consideramos que al realizar
cambios entre las distintas medicaciones
se pueden producir efectos adversos que
puedan variar segin cada paciente. Por lo
que los medicamentos diferentes, que no
han sido comparados entre si, no pueden
ser denominados equivalentes aunque
estén en un mismo grupo terapéutico».

FEDE

Pte. Federacion de
Diabéticos Espafioles

«Las declaraciones de equivalencia se
han realizado por comparaciones
indirectas entre medicamentos que
comparten una misma indicacion. Pero
con la salud no se juega. En otros ambitos
del sector pubico, se pueden plantear
nuevas estrategias de compra para asf
reducir la factura para el contribuyente.
Cuando hablamos de la Sanidad de todos,
las cuentas no salen nunca si el trata-
miento que se ofrece a un paciente no es
el mas acertado. Por tanto, no hay que
quitar poder al médico, que es quien,
ante un diagndstico, establece el mejor
tratamiento para su paciente».

Angel Cabrera Hidalgo

ASANHEMO

M? Dolores Camero
Pta. Asociacién
Andaluza de Hemofilia

«Esta medida consistira en dispensar un solo
tipo de factor VIII en los hospitales, y
afectara gravemente a las personas con
hemofilia, al seleccionar tratamientos
Unicamente con criterios econémicos y no
cientificos. Se vera limitada la libertad de
prescripcion de los médicos, al no disponer
de todos los concentrados para su dispensa-
cién. Y se intentard cambiar a los pacientes
de factor VIII, con los riesgos que conlleva.
Los nuevos pacientes seran tratados con el
factor mas barato del mercado, que tememos
pueda ser el de origen plasmético en lugar
del factor recombinante, que es la mayoria
de las veces el de primera eleccion».

ALCER

Alejandro Toledo
Pte. Fed. Nac. Lucha
contra Enfer. del Rifién

«Las alternativas deben estar basadas en
ensayos clinicos, de acuerdo con las
directrices internacionales aplicables a
nuestro pais. Y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios es
la que tiene la potestad en este sentido.
Ademas y seguin defiende la OMC, debe ser
el médico el que ejerza «con libertad la
funcién de prescribir, situando en primer
lugar los intereses del paciente». Varios
medicamentos, por el hecho de estar en
un mismo grupo terapéutico o por
compartir indicacién, no pueden directa-
mente considerarse alternativas terapéu-
ticas de eficacia similar».




