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Sustitucion de medicamentos de marca por genéricos
en la consulta de atencion primaria

S. Casado Buendia?, J.K. Sagardui Villamor® y M. Lacalle Rodriguez-Labajo®

Objetivo. Determinar el porcentaje de
pacientes que tras una explicacién adecuada
se muestran partidarios de cambiar su
medicacién habitual por una especialidad
farmacéutica genérica (EFG).

Disefio. Observacional, transversal.
Emplazamiento. En dos centros de salud, uno
urbano y otro rural, de la Comunidad
Auténoma de Madrid.

Participantes. Pacientes que acuden a
consulta y son susceptibles de cambiar
alguno de los medicamentos que precisan
por una EFG.

Método. A los pacientes incluidos se les
facilité una misma informacién verbal de
40 s de duracién explicando qué es una
EFG. Seguidamente se completé un
cuestionario de 18 preguntas. Se analizé de
forma descriptiva la muestra calculando
frecuencias y aplicando un andlisis bivariante
relacionando la variable «aceptacién del
cambio» con las demis.

Resultados. E1 71% de los participantes
acept6 el cambio a EFG. E1 29% que no lo
hizo alegé en un 67,4% que preferia
consultarlo con el médico que lo prescribid,
en un 45,1% que no iba a tener el mismo
efecto, un 16,1% crey6 que al ser mas barato
seria peor y otro 16,1% refirié que en caso
de que le supusiera mds gasto cambiaria. El
médico percibié malestar en el paciente en
un 23,4%, y se sintié €l mismo satisfecho
con la entrevista en un 83,9%, indiferente en
un 12,9% e insatisfecho en un 3,2%.
Conclusiones. Proporcionar informacién al
paciente y permitirle participar en la
decisién del cambio de medicacion resulta
muy ventajoso, ya que asi se consigue el
cambio en casi tres cuartas partes de los
casos con un minimo desgaste profesional
y manteniendo una buena relacién médico-
paciente.

Palabras clave: Medicamentos genéricos.
Sustitucién por genéricos. Consentimiento
informado.

THE SUBSTITUTION OF GENERIC
FOR BRAND MEDICINES IN FAMILY
MEDICAL CLINICS

Objective. To estimate the percentage of
patients who change from current
medication to generic medicine once
properly informed.

Design. Observational, cross-sectional.
Setting. Two primary care clinics in Madrid,
one rural and the other urban.

Participants. Patients who came for their
consultation and who take prescribed drugs
which have generic alternatives.

Method. All patients included received a
standard 40 second verbal explanation about
generics. Later, the researcher filled out a 18
items test. A descriptive analysis was done
taking into account frequencies and
applying a bivariable analysis comparing the
variable «accepted change» with the others.
Results. 71% of the patients accepted the
change to generic medicine, 29% did not.
Of the latter, 67.4% said that they preferred
to consult with the prescribing physician;
45.1% were of the opinion that it would not
have the same effect; a 16.1% said that if it
was cheaper, it must be of a worse quality;
and another 16.1% said that they would
only accept the change if it meant saving
some money.

The researcher perceived distress and
discomfort in 23.4% of the patients. He
himself felt satisfied in 83.9% of the cases,
indifferent in 12.9% and unsatisfied in
3.2%.

Conclusion. Providing the adequate
information and letting the patients decide
for themselves about the substitution of
brand for generic drugs resulted in almost
three quarters of the cases opting for the
change. And this with a minimal
professional effort and the added benefit of
improving the patient-practioner
relationship.

Key words: Generic medicines. Generic
substitution. Informed Consent.
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s conocida la politica de promocién de

medicamentos genéricos que se viene desarrollando
en los paises de nuestro entorno en los ultimos afos,
dentro del contexto de contencién del gasto sanitario y
de un uso racional del medicamentol.
En Espafia, desde que en 1996 se introdujo legalmente
el concepto de especialidad farmacéutica genérica
(EFG)?, se han aplicado diferentes medidas
estructurales para fomentar la implantacién de EFG en
el mercado, teniendo en cuenta todos los 4mbitos: el
marco legal, las compafifas farmacéuticas y las oficinas
de farmacia, los ciudadanos y los profesionales
sanitariosS.
Entre las medidas legales destaca el Real Decreto
1035/1999%, mediante el que se establece el sistema de
precios de referencia. Este ha supuesto la reduccién de
los precios de los productos de marca y la
incorporacién al mercado de numerosas EFG. Desde
septiembre de 1999 a septiembre de 2001 el nimero de
principios activos existentes como genéricos ha pasado
de 57 a 86, que traducido a especialidades genéricas
supone un aumento de 307 a 9943,
Se han adoptado acuerdos con las oficinas de farmacia,
incrementando sus mérgenes comerciales del 27,9 al
33% para las EFG y se han realizado camparias de
informacion ciudadana desde el Ministerio de Sanidad®.
Entre las medidas adoptadas con los médicos en algunos
servicios de salud debemos resaltar dos, la implantacién
de un sistema de informacién periédica al médico sobre
su prescripcion (incluyendo gasto y porcentaje de
genéricos®) y el establecimiento de incentivos
(introduciendo conceptos de productividad variable
asociada con la prescripcién de genéricos).
La calidad, seguridad y eficacia de las EFG estin
aseguradas7’8 al depender su autorizacién de una
rigurosa aplicacién de la legislacién?. Estas aportan,
por tanto, las mismas garantias que el medicamento
original9 y se ofrecen al prescriptor y al sistema como
una alternativa mds coste/efectiva, siempre y cuando la
indicacién del principio activo sea correctal®,
Los médicos estin cada vez més sensibilizados!? con el
uso de los genéricos. En diciembre de 2000 ya se habia
superado el objetivo del 5% de cuota de mercado
marcado por la Administracién Sanitaria para 2002,
aunque cabe sefialar que existen diferencias
territoriales; es superior al 7,6% en el territorio
INSALUDS.
A su vez los pacientes estin mds informados de las
ventajas de utilizar genéricos. Diversas encuestas
sefialan que el 50% de los usuarios sabe qué es un
genérico y que mds del 80% de los pacientes conoce
que es igual de eficaz que un medicamento de marca’.
Sin embargo, en la prictica diaria de la consulta de
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atencién primaria puede parecer dificil la sustitucién de
la medicacidn crénica que un paciente viene tomando
habitualmente por su correspondiente EFG!2. Esta
situacién es un ejemplo mds del papel bisagra del
médico de familia'3, que en su labor directa de cara al
publico hace de mediador entre la Administracién y los
pacientes ante la implantacién de nuevas estrategias.
De forma progresiva se va tomando mayor conciencia
de la importancia del consentimiento informado®*
como proceso en la relacién médico-paciente. Por esta
razén en este estudio se pretende facilitar una
informacién comprensible y en cantidad suficiente para
que el paciente pueda decidir si le conviene el
cambio®®. Ir dando pasos desde actitudes paternalistas a
otras mds participativas es hoy dia un criterio de
calidad que viene de la mano del cambio de paradigma
en las relaciones entre sanitarios y usuarios del sistema
sanitariol®.

El objetivo principal del presente trabajo es determinar
la proporcién de pacientes que, tras una explicacién
adecuada, se muestran partidarios del cambio a
medicacién genérica y en qué medida este
planteamiento de sustitucién ocasiona malestar en el
paciente17 y desgaste en el médico. Los objetivos
secundarios son determinar si existe relacién entre la
aceptacién del cambio a EFG y determinadas
caracteristicas del paciente, la medicacién y el médico,
y analizar algunas de las causas de la resistencia al
cambio.

Estudio descriptivo transversal realizado entre los meses de julio
a octubre de 2000 en el Centro de Salud de Boadilla del Monte
y el consultorio local de Alpedrete, ambos pertenecientes al Area
Sanitaria 6 de Madrid.

Se incluy6 a todos los pacientes que acudieron a la consulta y fue-
ron susceptibles de cambiar alguno de los medicamentos que pre-
cisaban habitualmente por su correspondiente genérico (113 ca-
sos). Se excluyeron los casos en que existi6 dificultad importante
de comunicacién (por problemas de idioma o de audicién) y
aquellos en los que el paciente no estuvo presente y el familiar de-
cliné la responsabilidad del cambio. Los 6 casos excluidos lo fue-
ron por esta segunda razén.

Participaron tres médicos de familia, dos de ellos atendiendo su
consulta habitual y el tercero a las personas desplazadas durante
el periodo vacacional. El numero de casos incluidos en la mues-
tra fue de 107. A todos los pacientes se les administré la misma
informacién verbal sobre medicamentos genéricos, de una dura-
cién aproximada entre 40 y 60 s (tabla 1). A continuacién se rea-
liz6 un cuestionario oral, que se recoge en la figura 1.

Para analizar los datos se empleé el paquete estadistico SPSS. Se
realiz6, en primer lugar, un andlisis descriptivo de la muestra cal-
culando frecuencias. A continuacién, mediante los tests de hipé-
tesis de la X? y de la t de Student se aplicé un andlisis bivariante,
en que se relacionaba la variable aceptacion del cambio con el res-
to de variables recogidas.
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Cuatro resumen\T

Participantes
(n=113)

————p» | Excluidos (n = 6)
\4

Incluidos
(n=107)

v

Informacion
sobre EFG

v

Cuestionario
cumplimentado
por el investigador

a—

76 aceptan 31 no aceptan
el cambio el cambio

Estudio observacional transversal para determinar
el porcentaje de pacientes que, tras una explicacién

adecuada, aceptan cambiar su medicacién habitual

por una EFG.

El 71% de los pacientes (76 sobre los 107 de la muestra)
acepto el cambio a medicacién genérica. El médico perci-
bi6é malestar en el paciente en un 23,4% de los casos. El
mismo se sintié satisfecho con la entrevista en un 83,9%,
indiferente en un 12,9% e insatisfecho en un 3,2%.

Un 51% de los pacientes sabia qué es un medicamento ge-
nérico y un 12,1% lo consumia o lo habia consumido pre-
viamente. En el 73% de los casos el paciente se encontra-
ba fisicamente en la consulta. La edad media era de 66,5

TABLA  Eyplicacion dada

a los pacientes

consulta de atencién primaria ORIGINALES

afios, y habia un 56,1% de varones y un 43,9% de mujeres.
El 77,6% eran pensionistas y el 22,4%, activos. Un 67,3%
estaba polimedicado y consumia dos o mds firmacos. El
médico que planteé el cambio a EFG fue el habitual en el
24% de los casos. El firmaco sobre el que se planted el
cambio fue prescrito inicialmente por el médico habitual
de atencién primaria en el 41,1% de los casos, por un es-
pecialista en el 54,2% y por otro profesional en el 2,8%. El
nivel de estudios de los pacientes era el siguiente: analfa-
betos, 2%; estudios primarios, 25%; estudios secundarios,
bachillerato o formacién profesional, 42%, y diplomados y
licenciados, 31%.

Del 29% de los pacientes que no aceptaron el cambio, un
67,4% preferia consultarlo con el médico que se lo prescri-
bié inicialmente, un 45,1% opinaba que el medicamento
no iba a tener el mismo efecto, un 16,1% creia que, al ser
mids barato, seria peor, y un 16,1% referia que en caso de
que le supusiera mds gasto si cambiaria.

No se ha encontrado asociacién estadisticamente signifi-
cativa entre la aceptacién del cambio a genéricos y alguna
de las variables estudiadas.

La medicina es el arte de producir pequefios cambios en el
paciente, que beneficien tanto a éste como a la comunidad.
Con este estudio se pretende valorar la dificultad de un
cambio en el tratamiento habitual de distintas personas,
cambio que se consigue tnicamente proporcionando in-
formacién al paciente y permitiéndole participar en la de-
cision, sin forzar ni imponer el criterio de autoridad. Ac-
tuar de esta forma produce poco desgaste en el profesional,
y ayuda a mantener una buena relacién médico-paciente
basada en la confianza y la capacidad de decisién de este
ultimo. El consentimiento informado como proceso longi-
tudinal a lo largo del tiempo aporta calidad a la actuacién
médica y fortalece la relacién con el usuario. En los ulti-
mos afios la bioética ha puesto claramente de manifiesto la
necesidad de transformar actitudes de asistencia sanitaria
desde posturas paternalistas a otras mds participativas.

El hecho de que el 75% fuesen pensionistas da mds rele-
vancia al elevado porcentaje de pacientes que aceptan cam-
biar su tratamiento, ya que @ priori esta poblacién podria
parecer menos susceptible a los cambios.

«Cuando un laboratorio farmacéutico desarrolla un nuevo farmaco, lo comercializa con un nombre inventado vendiéndolo en exclusiva durante los afios que dura la
patente. Pasado ese tiempo otros laboratorios pueden distribuir ese mismo farmaco y venderlo con el nombre del principio activo del producto. Estos farmacos con
la misma composicion y eficacia que el original se llaman farmacos genéricos. En este proceso se ahorran costes haciendo que el genérico sea mas econémico
siendo igualmente efectivo. El Ministerio de Sanidad controla que esto se cumpla con rigor.

Utilizar genéricos beneficia al paciente, que sigue tomando un farmaco igual de eficaz, y beneficia a todos al generar ahorro, permitiendo una mejora del Sistema

Nacional de Salud»
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FIG{' i Ficha de recogida
de datos.

Edad

Sexo Varén O Mujer [m]

Régimen de Seguridad Social General O Pensionista O

Paciente presente Si O No O

Médico prescriptor Habitual [ No habitual [

¢ Sabe qué es un medicamento genérico? Sid No O

¢Le parece bien que le cambie el medicamento a un genérico? SiO No O

En caso de no querer cambiar...

¢ Piensa que el medicamento no va a tener el mismo efecto? SiO No O

¢Piensa que al ser mas barato tiene que ser peor? SO No OO

¢En caso de que le supusiera mas gasto, no le importaria cambiar? SO No O

¢ Prefiere consultarlo con el médico que lo prescribig? Sig No O

Tiempo de uso del farmaco (meses)

Médico prescriptor inicial Habitual O
Especialista
Otro

Polimedicacion (toma crénica de 2 o mas farmacos) Si O No O

¢ Toma algtin genérico? Sid No O

Nivel de estudios Analfabeto O
Primarios O
Secundarios/Bachiller/FP O
Diplomado/Licenciado O

¢sNota el médico malestar en el paciente? sit No OO

¢C6mo se ha sentido el médico? Satisfecho o
Indiferente ]
Insatisfecho O

Por otra parte, este estudio no ha permitido encontrar nin-
guna caracteristica del paciente, la medicacién en si misma
o el médico que se asocie con una mayor facilidad o difi-
cultad para el cambio a medicacién genérica. Probable-
mente, utilizando una muestra de mayor tamafo si halla-
riamos alguna asociacién estadisticamente significativa
con alguna de las variables estudiadas.

Respecto al anilisis de las causas que alegan los pacientes
que no aceptan el cambio destacan como principales las
dudas sobre su eficacia y la preferencia de que sea el pres-
criptor inicial el que proponga el cambio. Estas dos reti-
cencias se pueden paliar con mds campafias de informa-
cién y con un mayor uso de genéricos en la atencién
especializada. El precio no es un factor favorecedor del
cambio, puesto que no se piensa que el firmaco sea de pe-
or calidad por ser mds barato. Esto puede explicarse por-
que la muestra estd mayoritariamente constituida por pen-
sionistas y porque probablemente tenga mayor relevancia
el consejo de un profesional sanitario que el supuesto aho-
rro. La limitacién de estos resultados estd en el hecho de
haber sido obtenidos mediante un cuestionario cerrado
con cuatro opciones, de las que el paciente podia elegir una
o mids, ya que se corre el riesgo de inducir las respuestas.
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Sin embargo, un cuestionario abierto hubiera dificultado
mucho el anilisis.

Una observacién que aporta verosimilitud al estudio es el
hecho de que el porcentaje de pacientes de la muestra que
conoce qué es un medicamento genérico (51%) coincide
con los datos del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Por ltimo, llama la atencién el alto porcentaje de pacien-
tes que consumen de forma crénica dos o mds medica-
mentos (67,3%). Esta poblacién se beneficia especialmen-
te del cambio a medicacién genérica, ya que precisamente
una de sus ventajas es evitar la duplicidad de los trata-
mientos, muchas veces inducida por la gran variedad de
nombres comerciales aplicados al mismo principio activo.
Consideramos como valor afiadido al estudio el hecho de
seguir escrupulosamente los criterios de consentimiento
informado, lo que dota a la actuacién médica de mayor
grado de calidad y permite que el proceso relacional médi-
co-paciente continte de forma positiva.

En conclusién, con los datos expuestos, consideramos que re-
sulta muy ventajoso invertir menos de un minuto del tiempo
de consulta en proporcionar al paciente una minima informa-
cién sobre EFG, que permitird un cambio de medicacién ha-
bitual a genérica en casi tres cuartas partes de los casos.

42



47

Casado Buendia S, Sagardui Villamor JK y Lacalle Rodriguez-Labajo M.
Sustitucién de medicamentos de marca por genéricos en a consulta de atencién primaria

Cuadro mu...e..\j\_

La entrada en vigor de Real Decreto que implanta

el sistema de precios de referencia ha supuesto un
aumento del 50% de los principios activos disponibles
como EFG.

En diciembre de 2000 ya se habia superado el objetivo
del 5% de cuota de mercado de EFG marcado porla
Administracién Sanitaria para 2002.

La intervencién mediante sesiones informativas y el
conocimiento de lo que cada médico prescribe aumenta
de forma significativa la prescripcién de genéricos.

E150% de la poblacién conoce lo que es un
medicamento genérico.

E170% de los pacientes acepta el cambio a un
medicamento genérico tras recibir una breve
explicacién por parte del médico.

El planteamiento de sustituciéon de un firmaco por un
genérico no conlleva desgaste en el profesional médico
cuando se consigue que el paciente participe de la
decisién.

Las principales reticencias que alegan los pacientes que
no aceptan el cambio a genéricos son las dudas sobre su
eficacia y la preferencia de que sea el prescriptor inicial
quien proponga el cambio.
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