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Introduccién
Citacidon Celeddn M, Gonzilez C, Cuadrado C.
Perapectivas de los pacrenter a corssemislor solre of wio de El acceso a fdrmacos constituye un problema de la salud publica en todo el
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medicamentos gendricos. Medwave 2021;21{11)e8155 mundo. La utilizacién de firmacos genéricos es una de las estrategias que se

. ha planteado para optimizar el gasto en esta materia y asf permitir una mayor
Doi 10,5867 /medwave. 2021118155 p para op g yasip y

cobertura. Sin embargo, su utilizacién atn no es suficientemente
Fecha de envio 09/01/2019 generalizada, por lo que este resumen busca conocer la perspectiva sobre

Fecha de acepeacién 07/08/2019 estos firmacos que poseen los pacientes o consumidores al respecto.
Fecha de publicacion 217122021
Métodos

Dl‘i.gl:n Esee arciculo es |:-|-:|dl.1ut-:| del |,|:-i-.': eimonikos
Evidence Synchesis Project de la Fundacidn Realizamos una busqueda en Epistemonikos, la mayor base de datos de
Epdstemonikos, en colaboracion con Medwave para su

M revisiones sistemdticas en salud, la cual es mantenida mediante el cribado de
publicacion

multiples fuentes de informacién, incluyendo MEDLINE, EMBASE,

Fipo de revisidn Con revisidn por pares sin ciego por Cochrane, entre otras. Extrajimos los datos desde las revisiones identificadas,

parte del equipoe metodolégico del Centro Evidencia UIC . . . . . S
Synchesis Project analizamos los datos de los estudios primarios, realizamos un metanlisis y
kY e

preparamos una tabla de resumen de los resultados utilizando el método

GRADE.
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Resultados y conclusiones
Palabras clave Perspecrives, generic medicines,
consumers, patients, Epistemonikos, GRADE ) . ) L. ) .
Identificamos cuatro revisiones sistemdticas que en conjunto incluyeron 47

estudios primarios, de los cuales uno corresponde a un ensayo controlado
aleatorizado. Concluimos que una baja proporcién de pacientes o
consumidores posee una percepcién negativa respecto a los firmacos genéricos en términos de su efectividad, calidad, seguridad y
riesgo de efectos adversos, entre otros.

Problema

El acceso a fdrmacos se ha transformado en un desafio para los sistemas de salud en todo el mundo, ya que representa un porcentaje
importante del gasto de bolsillo de los hogares. En esta linea, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha impulsado a los Estados
a generar politicas que apunten al uso racional de medicamentos y al uso de firmacos genéricos [1]. El uso de firmacos genéricos
permitirfa un ahorro en el gasto de bolsillo de los consumidores y resultarfa en un gasto mds eficiente por parte de las aseguradoras y
sistemas de salud, convirtiéndose en una estrategia de contencién de costos [2].

Sin embargo, a pesar de que en multiples paises estd permitida la intercambiabilidad del firmaco de marca por un medicamento
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genérico, esta préctica no se ha logrado generalizar, pudiendo ser un determinante de este fenédmeno la percepcién negativa que
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tienen los actores sobre la calidad y seguridad de los medicamentos genéricos [3]. En este contexto, resulta importante analizar la

evidencia cientifica disponible en este 4mbito, por lo que el objetivo de esta revisién es conocer la percepcién que poseen los

COIlSllIIlidOfCS (6] pacientes respecto a estos férmacos.

Para efectos de este resumen, se entenderd por pacientes a aquellas personas que asisten a un centro de salud por cualquier condicién

de salud y a los consumidores como aquellas personas que se dirigen a comprar un medicamento a una farmacia o bien podrian

requerir comprar un firmaco en el futuro (poblacién general).

Mensajes clave

® Probablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una
percepcién negativa respecto a la efectividad de los firmacos genéricos.

e Probablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes percibe
negativamente el intercambio de un medicamento de marca por uno genérico.

e DProbablemente una baja proporcién de pacientes o consumidores percibe los
medicamentos genéricos como menos seguros, de menor calidad y con mayor posibilidad
de efectos adversos.

Acerca del conjunto de la evidencia para este problema

Encontramos cuatro revisiones sistematicas [3],[4],[5],[6] que incluyeron
47 estudios primarios que responden la pregunta y desenlaces de
interés [7], [8], [9], [10], [11], [12], [13], [14], [15], [16], [17], [18], [19],
[20], [21], [22], [23], [24], [25], [26], [27], [28], [29], [30], [31], [32], [33],
[34], [35], [36], [37], [38], [39], [40], [41], [42], [43], [44], [45], [46], [47],
[48], [49], [50], [51], [52], [53] de los cuales, uno corresponde a ensayo
aleatorizado [38].

Cual es la evidencia
Véase matriz de
evidencia en

Esta tabla y el resumen en general se basan en la totalidad de los

Epistemonikos mas estudios, ya que para el tipo de pregunta analizada los estudios

abajo. . . ., .
observacionales entregan informacion relevante. Asimismo, cabe
mencionar que 31 estudios realizaron encuestas [7], [8], [9], [10], [11],
[15], [16], [18], [19], [20], [22], [24], [25], [26], [27], [29], [30], [31], [34],
[35], [36], [37], [39], [41], [43], [44], [47], [48], [49], [50], [52], 10
entrevistas [12], [13], [14], [17], [23], [38], [42], [45], [51], [53]y 6

grupos focales [21], [28], [32], [33], [40], [46].

Todos los estudios incluyeron pacientes o consumidores mayores de 18
afos de edad a excepcidn de dos que reportaron la inclusidn de
personas desde los 15 afios [18], [27].

Qué tipo de De acuerdo a la clasificacién de los paises segun el nivel de ingresos para

poblacién incluyeron | el periodo 2018-2019 del Banco Mundial [54], 10 de los estudios (21,3%)

los estudios* fueron realizados en paises de economias de ingreso medio-alto [8],
[19], [23], [25], [27], [32], [33], [42], [47], [48] y 37 (78,7%) en paises de
economias de ingresos altos [7], [9], [10], [11], [12], [13], [14], [15], [16],
(171, [18], [20], [21], [22], [24], [26], [28], [29], [30], [31], [34], [35], [36],
[37], [38], [39], [40], [41], [43], [44], [45], [46], [49], [50], [51], [52], [53].
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de revisiones sistermdticas en salud, la
cual es manrenida mediante bisquedas
en multiples fuentes de informacion,
inclupendo  MEDLIMNE, EMBASE,
Cochrane, entre otras. Exrrajimos los
datos desde las revisiones identificadas ¥
analizamos los datos de los estudios
primarios. Con  esta  informacion,
gENEramos un resumen estrucrurado
denominade  FRISBEE  (Friendly
Summaries of Body of Fvidence using
Iipismnunikns,‘l, siguiu:ndn un formato
preestablecido, que incluye mensajes
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evidencia (presentado como matriz de
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Del total de estudios, 26 incluyeron a pacientes [9], [13], [14], [17], [21],
[22], [26], [28], [29], [31], [34], [36], [37], [38], [40], [41], [43], [44], [45],
[46], [47], [49], [50], [51], [52], [53] y 21 a consumidores [7], [8], [10],
[11], [12], [15], [16], [18], [19], [20], [23], [24], [25], [27], [30], [32], [33],
[35], [39], [42], [48], de los cuales 10 corresponden a muestras de la
poblacién general [7], [8], [15], [16], [18], [19], [20], [23], [27], [35].

Los estudios evaluaron multiples desenlaces, los cuales fueron
agrupados por las revisiones sistematicas como percepcion negativa de:

Qué tipo de

. Efectividad
desenlaces midieron

Calidad
Efectos adversos
Seguridad

Intercambiabilidad de firmacos genéricos.

* La informacién sobre los estudios primarios fue extraida principalmente desde las revisiones sistemdticas identificadas y fue
complementada directamente desde los estudios primarios.

Resumen de los resultados

La informacién sobre la percepcién del uso de medicamentos genéricos estd basada en la informacién reportada por 46 estudios
observacionales [7], [8], [9], [10], [11], [12], [13], [14], [15], [16], [17], [18], [19], [20], [21], [22], [23], [24], [25], [26], [27], [28],
[29], [30], [31], [32], [33], [34], [35], [36], [37], [39], [40], [41], [42], [43], [44], [45], [46], [47], [48], [49], [50], [51], [52], [S3] y

un ensayo aleatorizado [38], variando el nimero total de la muestra, de acuerdo a cada desenlace medido.

Los resultados cuantitativos del desenlace percepcién negativa de efectividad estdn basados en 23 estudios (18 105 participantes) [7],
[8], [10], [11], [15], [17], [18], [19], [24], [25], [27], [29], [30], [31], [34], [35], [36], [39], [47], [48], [49], [51], [52], los de la
percepcién negativa de calidad en 17 estudios (10 184 participantes) [7], [8], [9], [17], [18], [19], [23], [25], [26], [29], [30], [31],
[35], [39], [45], [47], [52], los de la percepcién negativa de efectos adversos en 15 estudios (9 323 participantes) [15], [18], [24], [25],
[29], [39], [43], [44], [45], [47], [48], [49], [50], [51], [52], los de la percepcién negativa de seguridad en 12 estudios (6 035
participantes) [10], [11], [17], [19], [29], [30], [34], [35], [36], [39], [51], [52] y los de la percepcién negativa sobre
intercambiabilidad en nueve estudios (12 671 participantes) [10], [16], [20], [22], [37], [41], [43], [48], [50].

Los resultados cualitativos del desenlace percepcién negativa de efectividad y calidad estin basados en 10 estudios (757 participantes)
[13], [14], [17], [21], [28], [32], [33], [38], [40], [46], los de la percepcién negativa de efectos adversos en S estudios (325
participantes) [12], [13], [14], [40], [46], los de la percepcién negativa de seguridad en 1 estudio (16 participantes) [12] y los de la
percepcién negativa sobre intercambiabilidad en 6 estudios (459 participantes) [13], [14], [17], [32], [33], [42].

El resumen de los resultados es el siguiente:

® Probablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una percepcion negativa respecto a la efectividad de
los férmacos genéricos (certeza o confianza de la evidencia moderada).

e Probablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una percepcién negativa respecto a la calidad de los
tirmacos genéricos (certeza o confianza de la evidencia moderada).

e  Probablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una percepcion negativa respecto a que los firmacos
genéricos aumentan el riesgo de efectos adversos (certeza o confianza de la evidencia moderada).

e DProbablemente una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una percepcién negativa respecto a la seguridad de
los firmacos genéricos (certeza o conflanza de la evidencia moderada).

e  Probablemente una baja proporcion de los consumidores o pacientes percibe negativamente el intercambio de un medicamento
de marca por uno genérico (certeza o confianza de la evidencia moderada).
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Perspectivas de los pacientes y consumidores sobre el uso de medicamentos genéricos:
resultados cuantitativos

Pacientes y consumidores de farmacos mayores de 15 afios de edad,
pertenecientes a paises de economias de ingresos medios-altos y altos

Pacientes o poblacion

Mediana Ne de Certeza en la
Desenlaces (Rango interquartilico) E)Er:ic(ijpan)tes (ec\;/’i{dpt‘agéi)a
studios
Percepcidn negativa de o o o 18.105 OPPO?
efectividad® 18,8% (14,3%-27,1%) (23 estudios) Moderada
Percepcidn negativa de o o o 10.184 ePPO?
calidad 23,3% (14,4%-30,0%) (17 estudios) Moderada
Percepcidn negativa de o o o 9.323 oeaC?
efectos adversos 13,4% (6,0%-30,4%) (15 estudios) Moderada
Percepcion negativa de o o/ o 6.035 BDPO?
seguridad 14,8% (6,5%-17,9%) (12 estudios) Moderada
iF; (atrecér;fwl'mobr;a%?l?;atg/a sobre 29% (14,5%-43,9%) 12.671 el
(9 estudios) Moderada
! Para este desenlace se asume en Heikkila (2007) que "Cheaper medicines" es homologable a farmaco genérico.
2Se disminuyd la certeza de la evidencia en un nivel ya que existe riesgo de sesgo de publicacion declarado, debido a que
se incluyeron datos s6lo de estudios publicados, en inglés.
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cualitativos

Perspectivas de los pacientes y consumidores sobre el uso de medicamentos genéricos: resultados

poblacion

Desenlaces

Percepcion negativa de
efectividad y calidad

Pacientes o

Pacientes y consumidores de farmacos mayores de 18 afios de edad, pertenecientes a

paises de economias de ingresos medios-altos y altos

Hallazgos

Estudios reportaron que algunos pacientes/consumidores
poseen la creencia de que los medicamentos genéricos no
son tan efectivos como los medicamentos de marca y
poseen calidad inferior [13], [14], [33], [38], [40], [46].

En relacion especificamente a la calidad, tres de los estudios
refirieron que los participantes asociaron el menor precio de
los medicamentos genéricos a menor calidad de éstos [17],
[32], [33]. Lo mismo ocurrié en el caso de la efectividad
[32], [33].

Uno de los estudios refirié que la mayoria de los
participantes indicaron que no percibian diferencias entre
los medicamentos genéricos y de marca respecto de los
beneficios para la salud [28] y otro menciond que hay
consumidores que poseen un sentimiento positivo frente a
los genéricos y no los consideran inferiores, menos seguros
o0 menos eficaces [21].

Ne de
participan

tes
(Estudios)

757
(10
estudios)

Confianza en
la evidencia
(GRADE
-CERQual)

Confianza
moderada?

Percepcion negativa de
efectos adversos

Consumidores informaron que experimentaban o tenian la
creencia de mayores efectos adversos con el uso de un
genérico [12], [13], [14] o informaron efectos adversos

aumentados o diferentes en relacion con la medicacion de

marca [12], [46].

Un estudio reportd que algunos participantes atribuyeron
esta percepcion a que calificaban a los medicamentos
genéricos como de baja potencia, por lo que éstos debian
fortalecerse para ser igualmente efectivos que los
medicamentos de marca, lo que generaba mas efectos
secundarios [40].

325
(5
estudios)

Confianza
moderada?

Percepcidn negativa de
seguridad

Solo un estudio reporté informacion cualitativa que refiere
que los pacientes/consumidores se sentian inseguros en el
uso de farmacos genéricos [12].

16
(1 estudio)

Confianza
moderada?

Percepcién negativa
sobre
intercambiabilidad

Muchos pacientes / consumidores informan a través de
estudios que entregan informacién cualitativa que
aceptarian una sustitucion genérica si fuera iniciada por su
médico, farmacéutico u otro profesional de la salud [13],
[14], [17], [32], [33], [42].

Uno de los estudios menciona que otros factores que
facilitarian la intercambiabilidad son si el dispensador
proporciond informacion suficiente; si habia experiencia
previa con el uso de medicamentos genéricos con resolucion
de sintomas; y si hubo pocos o ningun efecto secundario
[33].

459
(6
estudios)

Confianza
moderada?

2 Es probable que los resultados de este resumen sean una representacion razonable del fendmeno de interés. Se ha bajado
en un nivel la confianza en la evidencia debido a que en las revisiones se menciona que el reporte de los métodos en los
estudios fue insuficiente, no permitiendo evaluar adecuadamente el riesgo de sesgos. No obstante, la triangulacién de los
hallazgos con los datos de estudios cuantitativos permite atribuir credibilidad a los resultados.
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Acerca de la certeza de
la evidencia (GRADE)*

Alra: La invesrigacidn entrega una muy
buena indicacidn del efecto probable.
Lz probabilidad de que el efecto sea
sustancialmente distintot s baja.

<0
Moderada: La investigacion entrega
una buena  indicacion  del  efecto
probable, La probabilidad de que e
efecto sea sustancialmente distintof es
11Ii.l'¢:|1.'T_?J.L33..
sa( "0
Baja: La investigacidn enrrega alguna
indicacidn del efecto  probable.  Sin
embargo, la probabilidad de que e
efecro sea sustancialmente distinmo? es
alca.
#2000
Muy baja: La investigacidn no entrega
una estimacion confiable del efecto
probable. La probabilidad de que <l
cfecto sea sustancialmente distiniof es
muy alta.

*Esto es también denominado ‘calidad
de la evidencia' o ‘conflanza en los
estimadores del efecto’,
thustancialmente  distinte = una
diferencia suficientemente grande como
para afectar la decision

farmacos.

Certeza y confianza de la evidencia

Otras consideraciones para la toma de decision
Andlisis de contexto

En el afio 1985 la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) definié el uso racional de
medicamentos entendiendo por ello la situacién en que los “pacientes reciben la
medicacién adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis correspondientes a sus
requisitos individuales, durante un periodo de tiempo adecuado y al menor coste posible
para ellos y para la comunidad” [1].

Asimismo, el mayor acceso a firmacos por parte de la ciudadania se ha transformado en
una temdtica de salud publica a abordar a nivel mundial.

El uso de firmacos genéricos ha incrementado y se ha vuelto una prictica comtn desde
que fueron aprobados por la Food and Drug Administration (FDA) en 1984, a partir de
estudios que demostraron que éstos eran bioequivalentes a los medicamentos originales o
de marca [55], [56] ala vez que representaban versiones menos costosas [69]. Lo anterior
permite incentivar la mayor adherencia a los medicamentos y al mismo tiempo reducir el
gasto sanitario [55], [57].

A quién se aplica y a quién no se aplica la evidencia

Esta evidencia aplica a pacientes o consumidores, en su mayorfa adultos, de pafses de
economfas de ingreso alto y medio-alto, que poseen sistemas que permiten demostrar la
calidad de los medicamentos genéricos.

Esta evidencia no necesariamente aplica a pafses de bajos ingresos.
Sobre los desenlaces incluidos en este resumen

Se incluyeron los principales desenlaces reportados por las revisiones sistemdticas para los
pacientes y consumidores, ademds de aquellas variables que determinan la percepcién
hacia el uso de medicamentos genéricos, y que se vuelven importantes de considerar, tales
como barreras o facilitadores para la implementacién de una politica de uso de
medicamentos genéricos.

Dado el enfoque de la pregunta, no se incluyen desenlaces clinicos del uso de este tipo de

De acuerdo a la naturaleza de la pregunta de este resumen, los estudios observacionales son posibles de calificar como la mejor
evidencia disponible para su respuesta. En esta linea, tanto los desenlaces cuantitativos como cualitativos fueron evaluados
inicialmente desde el mdximo de certeza de la evidencia.

Es importante destacar que una baja proporcién de los consumidores o pacientes posee una percepcién negativa respecto de los
firmacos genéricos, ya sea sobre la calidad, efectividad, riesgo de efectos adversos, seguridad o del intercambio de los medicamentos de
marca por un genérico, con una certeza de la evidencia moderada.

Sin embargo, esta baja proporcién se encuentra mediada por otros factores como la intervencién de médicos, farmacéuticos u otros
profesionales de la salud en la indicacién del medicamento genérico, que se le entregue a los pacientes y consumidores informacién
suficiente respecto del nuevo firmaco, la experiencia previa en su uso y el precio de éste, ente otros.

Consideraciones de recursos

Los fdrmacos genéricos son entre un 20 y un 90% mds baratos que los medicamentos de marca [59], por lo que una mejor percepcién
sobre éstos podria llevar tanto a un menor gasto de bolsillo para los pacientes y consumidores, como a menor gasto a nivel del sistema

de salud.

Es importante considerar que se requieren incentivos u otras estrategias para aumentar la prescripcién de medicamentos genéricos.
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Diferencias entre este resumen y otras fuentes

Las conclusiones de las revisiones sistemdticas son coherentes entre si y coinciden con las conclusiones cuantitativas y cualitativas de

este resumen.

¢Puede que cambie esta informacién en el futuro?

La probabilidad de que futura evidencia cambie los desenlaces y conclusiones de este resumen es baja debido a que existe una certeza

moderada en los hallazgos. No obstante, la evidencia podria variar en el caso de paises de medianos y bajos ingresos en los que atn

existe poca evidencia.

Cémo realizamos este resumen

Mediante métodos automatizados y colaborativos recopilamos toda la
evidencia relevante para la pregunta de interés y la presentamos en una
matriz de evidencia.
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Una matriz de evidencia es una tabla que compara revisiones sistematicas que
responden una misma pregunta.

Las filas representan las revisiones sistematicas, y las columnas muesiran los
estudios primarios.

Los recuadros en verde comesponden a estudios incluidos en las respectivas
TEVISIONEs.

El sistema detecta automaticamente nuevas revisiones sistemdticas incluyendo
cualquiera de los estudios primarios en la matriz, las cuales seran agregadas si
efectivamente responden la misma pregunta.

Siga el enlace para acceder a la versién interactiva: Perspectivas de los
pacientes o consumidores sobre el uso de medicamentos genéricos.
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Notas

5i con posterioridad a la publicacidn de este resumen se
publican nuevas revisiones sistemiticas sobre este tema, en
la parte superor de la matriz se mostrard un aviso de
“nueva evidencia”. S bien ¢l proyecto contempla la
actualizacidn periddica de estos restimenes, los usuarios
estan invitados a comentar en la F:'gina web de Medwape
o contactar a los autores mediante correo electrénico si
creet que I'I.:I}" evidencia que motive una actualizacion mas
].JTELT]I.

Luego de crear una cuenra en Epistemonikos, al guardar
las marrices recibird notificaciones automdricas cada vez
que exista nueva evidencia que pntem:ialmem:e respnndu a
esti pregunt,

Este articulo es parte del proyvecto sintesis de evidencia de
Epistemonikos.  Se elabora con  una  metodologia
]Jreesmb]ecida, siguiendo rigurosos estdndares
merodoligicos v proceso de revisidn por pares interno.
Cada uno de estos articulos corresponde a un resumen,
denominade FRISBEE (Friendly Swmmary of Body of
Evidence using Fpistemonikos), cuyo principal objetivo es
sintetizar ¢l conjunte de evidencia de una pregunta
especifica, en un formato amigable a los profesionales
clinicos. Sus principales recursos se basan en la matriz de
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