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MEDICAMENTOS GENERICOS: @
¢Menor contenido en principio activo?

® Introduccion

A pesar del tiempo transcurrido desde la introduccion de los medicamentos
genéricos en Espafia, su prescripcion sigue siendo baja comparada con
otros paises europeos, situdndose en 2008 en torno al 15,7% del total de
envases dispensados (equivalente al 6,6% del mercado total en euros),
frente al 35% alcanzado en Europa, segun datos suministrados por la
Asociacion Espafiola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades
Farmacéuticas Genéricas.

I|lwir tvsjiwsreiiw werxevisw uyi xshezle wkyir wr gsriev ir je
iAgegie } wikywheh hi jsw kir2ugsw? lw»rieqirxi0 wi le irxivtvixehs
que puede existir una diferencia del 20% en la cantidad total del principio
activo absorbido o, incluso, que el genérico puede tener en su composicion
lemxe yr 64) qirsw hi turgii's egxzs uyi je gevge svikire Gsr i)
tust»wixs hi gsnvrFyw e gievigev iwxi ewyrxswi i|tsri e gsraryegi»rje
evkyqireg»r x2grige hipwkriAgehs hip xer wefhs } pizehs 064)?

Elart. 8.9 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de
isw Qihigeqirxsw } Tvshygrsw Wernxeviswd hiAri gihigeqirxs kir2ugs
como aquel que tiene la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
principio activo y la misma forma farmacéutica, y cuya bioequivalencia
gsr i) gihigeqirxs hi vijivirgie le}e whs higswwehe tsv iwxyhisw
adecuados de biodisponibilidad?®.

Dos medicamentos son bioequivalentes si contienen la misma cantidad
hi turgrtis eguzsl ir je gwqe jsvge hi hswhAgegi»r) } tviwirer yre
biodisponibilidad similar, tras la administracion de las mismas dosis en
idénticas condiciones?. La biodisponibilidad mide la cantidad y la velocidad
con que un principio activo pasa inalterado de la forma farmacéutica en la
que se administra a la circulacion sistémica®*.

La bioequivalencia de dos medicamentos garantiza que sus efectos,
ir iAgege } wikyvheht wsr iwirgeiqirsi wqueviw Y tsv s xerxs)
son intercambiables®. Esto se comprueba mediante los estudios de
bioequivalencia, los cuales estan regulados tanto por la EMEA, en Guidance
on the Investigation of Bioequivalence, como por la FDA, en Guidance for
Industry: Bioequivalence Guidance.

Estos estudios son ensayos clinicos controlados, aleatorizados y cruzados,
en los que se administran ambos farmacos (referencia y genérico) a un
grupo de voluntarios sanos (entre 12 y 36 normalmente)?3, comparando
sus parametros farmacocinéticos principales®*:
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