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;Qué tanto sabemos los peruanosy peruanas
acerca de los medicamentos genéricos? De acuerdo
a un estudio elaborado por Apoyo Consultoria
(2024), existe una asimetria de informacion en el
) mercado de medicamentos, que muchas veces
INTRODUCCION lleva a confusiones y a que la poblacién opte por

B Io comprar uno de marca a pesar de ser mas caro.
uscamos exp IC.aI“ A través del presente documento, buscamos
de manera senci I Ia explicar de manera sencilla y practica no solo los

conceptos basicos sobre los medicamentos

) 4 o
y pl“aCtlca SObI“e genéricos, sino también dar a conocer el término

intercambiabilidad y por qué este desempena un

o
Ios medlcamentos papel protagonico dentro del universo
genéricos @ farmacéutico de todo el mundo.

° oge Asimismo, buscamos exponer el contexto en el que

|ntercamb|abllldad se sitla nuestro pais en relacion a este tipo de
politicas con respecto a otros paises de la region,
;qué tanto hemos avanzado?, asi como los mayores
desafios y oportunidades de mejora a las que
podria apuntar el Perd.
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Medicamento
original o
Innovador

¢ Laboratorio que
invento la molécula

e Seguridad y eficacia
respaldada con
estudios clinicos

Q ;QUE ES?
Medica’mgnto
generlco

También llamado multifuente,
es aquel medicamento que, ® s o 7y _®

bajo una serie de pruebas, Creac'°“ 2 O a n OS Generlcos
ha logrado demostrar la misma
equivalencia terapéutica

(seguridad y eficacia) que un o
medicamento original Medicamento

o innovador. gener 1CO O
o multifuente
E] f] o Al expirar la patente
o los genéricos (copiasi

pueden salir al mercado

PATENTE DE
EXCLUSIVIDAD POR



Medicamento genérico en Peru
Pese a la definicidon universal, la misma
que se maneja en paises de alta
vigilancia sanitaria como Estados Unidos
y la Union Europea; donde los
medicamentos multifuente deben
cumplir altos estandares, en el Per la
situacion es diferente.

No siempre estan obligados
a demostrar que son
seguros y efectivos.

Segln el Decreto Supremo N°
024-2018-SA, los genéricos en el pais
“pueden o no ser equivalentes

terapéuticos”. Esto significa que no
siempre estan obligados a demostrar
que son seguros y efectivos.

ANACAB

Para comprobar esto, es
necesario realizar Estudios de

Intercambiabilidad, donde se compara
el medicamento genérico con el

producto original. Si el farmaco supera
esta pruebas, se le denomina genérico
intercambiable.
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Q ;QUE ES?

Geneérico intercambiable

Para obtener un registro, todos los medicamentos que ingresan al pais
deben seguir los lineamientos del manual de Buenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéuticos. Este documento obliga

a certificar la calidad de los farmacos que entran al mercado,
relacionada a los procesos de manufactura, almacenamiento,

entre otros. No obstante, al hablar de un genérico
intercambiable el concepto se amplia, pues ademas
de mantener la calidad, este garantiza su equivalencia
terapéutica (seguridad y eficacia), con lo que
el usuario puede tener la certeza de adquirir un
producto que funciona exactamente igual que
el de referencia (original).
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Requisitos clave
de todo genérico intercambiable

4 N 4

(IIIII

_O

/ _

CLaboratorios) (Distribuidores) (_y FB:;\?'tii'\Caacsias> Eefl?giévliI?iaCda

B.P. Manufatura B.P. Almacenamiento
B.P. Laboratorio B.P. Dispensacion
+ Seguridad
y eficacia
En la legislacion peruana actual, la calidad ya esta garantizada Solo pueden
mediante las Buenas Practicas de Manufactura de Productos demostrarse a través
Farmacéuticos, requisito indispensable para el registro de pruebas de

de productos farmacéuticos que ingresan al pais intercambiabilidad
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Un genérico

es el que demuestra
que se comporta

4 [ ]
terapeuticamente
[ [ ] [ ]
igual que el original”.
En la reglamentacion previa a la Ley de
Intercambiabilidad N°29459 creada en
el 2009, se asumia que un medicamento
que era un “equivalente farmacéutico”
era un medicamento genérico:
“Hasta el 2009, la regulacion decia que
un genérico se comportaba igual (que el
medicamento de referencia) porque
tenia tres caracteristicas iguales, pero a
nivel mundial,un genérico de verdad es
el que comprueba que no solo tiene
estas equivalencias, sino que demuestra

que se comporta terapéuticamente de la
misma manera que el original”.

Elizabeth Cavero
Gerente General de ANACAB
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:¢Un genérico equivalente
farmacéutico es igual a un genérico
equivalente terapéutico?

No. Son conceptos diferentes.

Equivalente

terapeutico

Mismo principio activo:
Ejemplo: paracetamol,
ibuprofeno, cetirizina Recordemos que la
, , . \equivalencia terapeutica
2 Misma forma farmaceutica: demuestra seguridad y

Ejemplo: capsulas,

jarabes, inyectables eficacia tanigual a la

del producto original.

Misma concentracion:
Ejemplo: 125 mg, 500 mg

Equivalente

farmaceutico



Intercam-
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» Proceso de
desarrollo de
un medicamento
innovador L% REGISTRO

. Aprobacion por agencia
Para entender como se realiza un estudio de medicamentos
de intercambiabilidad es necesario empezar

analizando cdmo se crea un nuevo m

medicamento, tambiéen

. : - MESES
orocsieme TS 71 ] OPTIMIZACION Y LiSTO
@E ETAPA PRE-CLINICA

Pruebas en amrqales
Modelos informaticos

30-52 4
MESES

@ COMERCIALIZACION

Q ETAPA
<’§o§ CLINICA

Estudios Fase I: 20-80 voluntarios / Seguridad
Estudios Fase Il: 100-300 pacientes / Efectividad
Estudios Fase Ill: 500-20,000 pacientes/ Seguridad+Eficacia

Sustento de seguridad y eficacia
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¢Sabias que...? 3 datos clave
;Isﬁquaege?e?emorarlacreacién SObre Ia etapa Clinica

de un medicamento innovador

$2.500 millones

bordea la inversion estimada
en este proceso *

20 anos

dura una patente pero se pierden
5a 10 anos solo en desarrollo

*Fuente: Deloitte iI
) \
.
v

\

L

Es la etapa critica de todo el proceso de desarrollo

de un producto farmacéutico innovador. Esta se divide
en tres fases y consta de grandes estudios en donde se
busca sustentar la seguridad y la eficacia antes de
salir al mercado.

La ultima fase de pruebas puede llegar hasta los 20
mil pacientes, a quienes se les administra el
medicamento, se monitorea y compara para revisar
que no exista un efecto placebo.

Todos los resultados son expuestos en una amplia
documentacion que es presentada a las autoridades
regulatorias de cada pais (en el Pert, a la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID)
para su aprobacion y posterior comercializacion.

|
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:Donde aplica la intercambiabilidad?
Importante. La intercambiabilidad es una
condicion necesaria que solo puede aplicar en
medicamentos multifuente o genéricos de
sintesis quimica. ;Cuales son estos? Aquellos
que se fabrican en laboratorios, alli donde la
ciencia ya ha logrado replicar perfectamente
una molécula (principio activo). Esto significa que
un paracetamol elaborado por una planta X puede
ser exactamente igual a nivel molecular que en
una plantaY.

Cuando se garantiza que ese principio activo (que
es llevado al torrente sanguineo en el mismo
tiempo y cantidad), actia de la misma manera
que el medicamento original, se concluira que el
producto es igual de seguroy eficaz que el de
referencia.




Medicamentos

sintesis biolégicos
A B

Deben ser No pueden
producidos a partir crearse productos

de organismos vivos exactamente
|g.uaole§ solo
“biosimilares”

A

Se producen de
forma relativamente
sencilla en
laboratorios

C C

Los principios activos Son la mayoria de Son de alto costo,
son totalmente medicamentos de uso y sirven para enfermedades
replicables comun en el mercado complejas (cancer patologlas
peruano y del mundo como: raras y/o huérfanas). Suelen ir
Ibuprofeno, paracetamol, directo a hospitales y clinicas

atorvastatina, metformina,
clonazepam, etc.




:Como se logra demostrar intercambiabilidad?
Existen dos opciones, la primera es la de los estudios In-Vivo.

Dentro de esta clasificacion, mas del 90% de laboratorios
suele recurrir a la bioequivalencia. Para este estudio es |
necesario contar con voluntarios sanos, los cuales se dividen t
en dos grupos. Mientras a un grupo se les da el
medicamento de referencia, al otro se les administra el
farmaco que busca demostrar intercambiabilidad.
Luego se analiza el grado y la velocidad con que ingresa

a la sangre (biodisponibilidad) y se hacen curvas de
comparacion. Si se demuestra que las curvas son
estadisticamente similares, entonces se trata de un
producto intercambiable que tendra el mismo
comportamiento a nivel terapéutico que el
medicamento original.
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Intercambiabilidad

se realizan estudios:

Implica la participacion
de seres humanos

Los estudios se hacen
en laboratorios

Las pruebas In-vitro
son las mas habituales
en este grupo

La bioequivalencia es la
prueba mas utilizada en
este grupo




» Bioequivalencia:

Tasa media de plasma (pg/mL)

Mediciones de

concentracion en
estudios reales

16000
14000
12000
10000
8000
6000
4000

2000

Anastrozole principal concentracion
Perfil de tiempo

N=29
© Anastrozole
O Arimidex
—© —©
24 48 72 96 120 144 168 192 216
Tiempo(h)
°®
Intercambiable

Las curvas se mantienen muy parejas
Producto sometido a prueba: Anastrozole
Producto original: Arimidex
Medicamento para cancer de mama
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Las curvas miden el nivel de concentracion minima
efectiva (eficacia) y maxima tolerable (seguridad), asi como
el tiempo en que se ha logrado esa concentracion
(exposicion del cuerpo al medicamento). Cuando se
superan los limites tolerables, se pueden generar efectos
adversos y ser toxico para el organismo.

Proyecto No. AA01838

Tasa media de excrecion urinaria de Alendronato
en cada intervalo de recoleccion (grafico lineal)

20000

15000

10000

de Alendronato (ng/h)

5000
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© Alendronato
O Merck & Co

—)

—g
2 4 6 8 10 12 1421618 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38

Tiempo(horas por dosis)

No intercambiable

Las curvas muestran grandes diferencias

Producto sometido a prueba: Alendronato
Producto original: Merck & Co.
Medicamento para osteoporosis
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La segunda alternativa es la de los
estudios de bioexencion.

Dentro de este grupo se encuentran las
pruebas In-vitro, que son la segunda
forma mas comun de demostrar
intercambiabilidad. Estas se realizan en
laboratorios y no utilizan seres humanos.
Durante un estudio de bioexencion

se comparan los perfiles de disolucion
entre el producto que busca ser
intercambiable y el de referencia.



‘Como se elige el
estudio que un
laboratorio debe
realizar?

La eleccion no es arbitraria,
sino que dependera de las
caracteristicas del producto
como la naturalezadela
moleécula y forma
farmacéutica.

Asimismo, para la realizacion
de estudios como los de
bioequivalencia (que son los
casos mas frecuentes), la

DIGEMID establece que todos los
ensayos clinicos deben realizarse
en los Centros de Investigacion

de las Instituciones de
Investigacion inscritas en el
Registro de Centros de
Investigacion del Instituto
Nacional de Salud, los cuales
tienen que cumplir con
determinados requisitos.

De igual manera, aunque el DS
N°024-2018-SA estipula que los
estudios de intercambiabilidad
(In-Vivo/In-Vitro) realizados fuera
del pais -siempre que sean
aprobados por agencias de
paises de alta vigilancia-,
también deberian ser
reconocidos; se trata de largos
procesos burocraticos que
pueden tardar anos.

ANACAB

Agencias reconocidas
como de alta vigilancia
sanitaria por el Peru

Agencia Europea de
Medicamentos (EMA): 29

E Administracion de Allmentos
— y Medicamentos (FDA)>%)

(*} Health Canada "%

. Agencia Espaiiola de

ﬁiv Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) )

1. Agencia Reguladora de
:\ s Medicamentos y Productos
A
Sanitarios del Reino Unido (MHRA)

Agencia Sueca de Productos
Médicos (MPA)"Y)

Agencia Suiza para Productos
Terapéuticos (Swissmedic)*%

Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA)-%

') Organizacion Mundial de
la Salud (OMS)~

Fuente: DS N ° 024-2018-SA



https://www.ema.europa.eu/en/homepage
https://www.fda.gov/about-fda/fda-en-espanol
https://www.canada.ca/en/health-canada.html?_ga=1.203751760.1566644155.1449063473
https://www.aemps.gob.es/
https://www.gov.uk/government/organisations/medicines-and-healthcare-products-regulatory-agency
https://www.lakemedelsverket.se/
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/en/home.html
https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.who.int/es

» Beneficios de la
intercambiabilidad

Terapéuticos Y

Mayor oferta de medicamentos que han

demostrado cientificamente su efectividad
terapéutica. Es decir, que son 100% seguros /@

y eficaces tan igual que el producto original.

B 4

4 O
Economicos :
Al tener un mercado mas competitivo, @
con un mayor numero de medicamentos en
condiciones de igualdad, se genera un efecto
directo en los precios (presion a la baja).




Peru:
contexto
y desafios
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¢ Sabias que...?
’ CcnteXtO y desafios Segun DIGEMID, son 99 los

medicamentos intercambiables

Paises como Estados Unidos, México y de la en Per. Sin embargo, mas de
Unién Europea tiene un mercado 100% de 20 productos corresponden
genéricos intercambiables. Igual sucede con al mismo medicamento solo

nuestro pais vecino Brasil. que en diferente forma
farmacéutica o concentracion,
por lo que la lista se reduce a

En Chile se contabilizan mas de 3 mil

intercambiables y en Colombia, mas de 1300. farn:laCOS con
equivalencia
terapeutica

:Qué sucede con Peru? De acuerdo con el
congresista Ernesto Bustamante, aunque a la fecha
se comercializan entre 6 mil a 7 mil productos
llamados "genéricos" en el pais, la realidad es que
solo 99 pueden llamarse genéricos
intercambiables de verdad, pues asi lo han
demostrado. Esto equivale a poco mas del 1,5% en
15 anos desde la creacion de la politica de
intercambiabilidad.
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¢Cuando se implementé
intercambiabilidad?

1998 1999 2001

2006 2007 2009

zox
()

necambebiiced  delaley . SOLO

99

(1,5%)
Medicamentos
han conseguido

desmostrar

intercambiabi-
lidad.




La Ley N°29459 (conocida como
Ley de Intercambiabilidad) se
aprobo en 2009. Sin embargo,
tardo casi 10 afios en
promulgarse mediante DS
024-2018-SA, y establecer los
procedimientos y requisitos que
los laboratorios debian seguir
para desarrollar estudios de
intercambiabilidad (In-Vivo e
In-Vitro).

Esto ha traido como
consecuencia que mientras en
paises del primer mundo la
poblacion confia plenamente en
los genéricos que consume (asi
sean los mas baratos) porque
sabe que son intercambiables,
aqui el 50% de peruanosy
peruanas opte por comprar
medicamentos de marcaa
pesar de costar mas (Apoyo
Consultoria - 2024), por temor a

los efectos que podrian
causar a su salud.

Desafios en la mira
Migrar de un mercado de
genéricos sencillos a uno de
genéricos intercambiables es un
proceso que ya la experiencia en
la region ha demostrado toma
alrededor de 10 anos. No
obstante, es una tarea
necesariay en la que las
politicas deben implementarse
de manera progresiva sin dejar
de ser efectivas. En ese aspecto
y para que la normativa
funcione, las autoridades de
cada nacion deben presentar de
manera anual una lista con los
medicamentos que tendran que
demostrar intercambiabilidad.
Aquellas que no pasen los filtros
tienen que salir del mercado.

ANACAB
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Los medicamentos
genéricos deben ser
tan confiables como

los innovadores

y esto se garantiza mediante la
intercambiabilidad. Sin embargo,
Perd avanza a un ritmo muy lento
en comparacion con otros paises
gue ya han incorporado este
proceso en su legislacion”.

César Amaro

Investigador principal
de Videnza Consultores
y ex director de DIGEMID




Precisamente, este contintia siendo el mayor desafio para el Peru, ya
que desde marzo de 2019, fecha en la que el reglamento entrd en
vigencia, unicamente dos listas de medicamentos han sido
convocadas para la presentacion de estudios de equivalencia
terapéutica. La primera solo contempld 7 principios activos o también
llamados ingredientes farmacéuticos activos (IFA) y la segunda, en
2021, 19. Esto significa que pese a que han transcurrido tres anos
mas, hasta el momento DIGEMID solo exige intercambiabilidad a 26
principios activos o IFAS y, como hemos visto, esto se resume a 99
medicamentos genéricos intercambiables en un mercado que supera
los 6 mil productos farmacéuticos.

ANACAB
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Es fundamental que
la Direccion General
de Medicamentos,

Insumos y Drogas
(DIGEMID) agilice

SUS procesos.

Esto considerando que demoro
diez anos en publicar el
Reglamento de
Intercambiabilidad, pero solo
incluyd siete productos de un total
mayor a 1.000. De seguir a ese
ritmo necesitariamos dos siglos
para tener un mercado de
genéricos de verdad. Y el cuidado
de la salud no puede esperar”.

Janice Seinfeld

Directora ejecutiva
de Videnza Consultores







Hoy en dia los medicamentos

llamados genéricos son capaces de
demostrar calidad a través de las

buenas practicas de manufactura que

se exigen para la obtencidn de registro
sanitario por parte de la DIGEMID. Sin
embargo, la equivalencia terapéutica no
esta garantizada, pues la normativa
aplicable no la exige. En consecuencia,
hablamos de un mercado farmacéutico
de genéricos simples que carece de dos
aspectos fundamentales como son la
seguridad y eficacia que solo pueden
demostrarse mediante estudios de
intercambiabilidad.

El mercado peruano esta

compuesto por entre 6 mila 7 mil
productos farmacéuticos llamados
"genéricos". No obstante, poco mas de
1,5% (menos de 100 productos) son
medicamentos multifuente (genéricos)
que han demostrado ser intercambiables.
Ante esta realidad solo una pregunta nos
queda por hacer, ;qué nos esta

faltando para que el pais tenga

acceso a mas intercambiables?
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Aunque se trata de un camino de

largo aliento para el cual paises

como Chile, Colombia, Brasil o México
han tardado alrededor de 10 anos en
implementar, es sin duda una politica
necesaria y fundamental para garantizar
medicamentos 100% confiables y de
efecto comprobado para la poblacion.
Ademas, esto permite tener una oferta de
medicamentos aun mas competitiva y
coh mejores precios.

En lo que mas laboratorios nacionales

pasen por estudios de intercambiabilidad

ya sea de manera voluntaria o por

exigencia de la autoridad nacional de
medicamentos, dentro de las oportunidades

de mejora, el Poder Ejecutivo planted laidea de
aprobar el registro sanitario de manera
automatica para farmacos validados en paises de
alta vigilancia sanitaria tales como Estados Unidos,
Alemania, Canaday Japon. No obstante, cabe
sefalar que para poner en practica esta medida
también es necesario que la DIGEMID realice un
trabajo mas proactivo dando aperturaauna
mayor oferta de medicinas segurasy

efectivas para tratar enfermedades de todo

tipo, tanto comunes como complejas.

Ese es el camino.




Intercambiabilidad de Medicamentos - DIGEMID

Listado de Medicamentos que han demostrado
Intercambiabilidad en el Peru. DIGEMID.

Manual de Buenas Practicas de Manufactura de X
Productos Farmaceuticos. Ministerio de Salud del Peru.

Normativa de Intercambiabilidad en el Peru - DS N° 024-2018-SA

Resolucion Ministerial N° 404-2021-MINSA - Anexo |

Evaluacmn de la politica de intercambiabilidad
en el Peru - Apoyo Consultoria 2019
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https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/
https://www.digemid.minsa.gob.pe/webDigemid/intercambiabilidad-de-medicamentos/medicamentos-intercambiables/
https://www.gob.pe/institucion/minsa/informes-publicaciones/3247172-manual-de-buenas-practicas-de-manufactura-de-productos-farmaceuticos
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/203819-024-2018-sa
https://www.gob.pe/institucion/minsa/normas-legales/1773598-404-2021-minsa
https://www.comexperu.org.pe/upload/seminars/foro/seminario_18112019/Presentaci%C3%B3n%20del%20Sr.%20Vincent%20Poirier-Garneau.pdf
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La inversion en I+D del sector fqrmacéutico
repunta en 2020 - Deloitte. Noviembre 2021

Analisis economlco del gasto de bolsillo en medicamentos
de la poblacion - Apoyo Consultoria. Abril 2024

La Digemid no implementa ley que garantlzarla )
eficacia de los genéricos en Peru - Peru 21. Abril 2024

Pacientes exigen incluir intercambiabilidad y asegurar calidad
en legislacion de medicamentos genéricos - Peru 21. Mayo 2024

De lo genérico a lo concreto, por Janice
Seinfeld - El Comercio. Junio 2019

Proyecto de generlcos ""Que el paciente tenga tranquilidad de que
el medicamento esta aprobado" - Exitosa Noticias. Noviembre 2024



https://www.deloitte.com/es/es/Industries/health-care/analysis/inversion-inversion-y-desarrollo-sector-farmaceutico.html
https://www.apoyoconsultoria.com/wp-content/uploads/2024/04/apoyo-consultoria_gasto-de-bolsillo-genericos.pdf
https://peru21.pe/lima/la-digemid-no-implementa-ley-que-garantizaria-eficacia-de-los-genericos-en-peru-medicamentos-genericos-medicamentos-de-marca-calidad-eficcia-seguridad-digemid-chile-mexico-brasil-intercambiabilidad-noticia
https://peru21.pe/peru/pacientes-exigen-incluir-intercambiabilidad-y-asegurar-calidad-en-legislacion-de-medicamentos-genericos-medicamentos-genericos-intercambiabilidad-ministerio-de-salud-mexico-chile-asociacion-de-pacientes-con-cancer-esperantra-noticia
https://elcomercio.pe/opinion/columnistas/medicamentos-generico-concreto-janice-seinfeld-noticia-ecpm-648870-noticia/?ref=ecr
https://www.youtube.com/watch?v=Q0ahycuorNE
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https://x.com/anacabperu
https://www.facebook.com/AnacabPeru
https://www.linkedin.com/company/anacabperu



