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éPor qué surge el concepto de
equivalentes terapeéuticos?

El sistema de autorizacion
de medicamentos por parte
de las Agencias Reguladoras
provoca que en el mercado
farmaceéutico se llene de
medicamentos que no
aportan nada nuevo

respecto a las alternativas
terapéuticas ya disponibles “me too” = otro igual
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Concepto de EQUIVALENTE TERAPEUTICO

Farmaco diferente en su estructura quimica del original, pero
del que se espera un efecto terapéutico y un perfil de efectos
adversos similares cuando se administra a un paciente a dosis
equivalentes

-Medicamentos equivalentes NO son moléculas iguales

-Medicamentos equivalentes NO son distintas marcas
comerciales de un mismo farmaco (EFG-marcas de fantasia)

-Equivalencia terapéutica NO significa bioequivalencia
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¢Como se establece la equivalencia terapéutica?

.Para establecer la equivalencia terapéutica se
debe realizar una revision de la evidencia
cientifica existente

.El patrén son los ensayos clinicos en los que
se comparan de forma directa los farmacos
para los que se quiere establecer la
equivalencia

.En ausencia de ensayos comparativos
directos, otros estudios también pueden
servir para asumir equivalencia terapéutica,
aunque con un nivel de evidencia menor
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NIVELES DE EVIDENCIA DE EQUIVALENCIA

v’ Ensayos comparativos directos de equivalencia o no inferioridad

v'Ensayos comparativos directos de superioridad, con resultados
sin relevancia clinica

v'Ensayos comparativos directos de superioridad, con diferencias
sin significacion estadistica

v Ensayos de superioridad de los dos farmacos evaluados frente a
un tercer comparador comun

v'Juicio clinico, opinion de expertos, recomendaciones, guias
clinicas
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éCuando se asume la equivalencia terapéutica?

Se asume que hay
equivalencia terapéutica entre
dos farmacos cuando la
diferencia entre los resultados
demostrados en los ensayos
clinicos esta dentro de un
margen que se considera
clinicamente irrelevante
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Equivalentes terapéuticos y
“efecto de clase”

Dos farmacos pertenecen a la misma clase farmacologica cuando
presenten una estructura quimica comun, el mismo mecanismo de
accion y un efecto farmacolagico similar

clase farmacologica # equivalencia terapéutica

La equivalencia terapéutica implica similitudes en cuanto a la evidencia
cientifica de eficacia y seguridad para ambos farmacos
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Equivalentes terapéuticos de una misma
clase farmacologica

Lo habitual es establecer equivalencia terapéutica entre farmacos de una
misma clase farmacoldgica

> gy

«No extrapolar beneficios clinicos no probados
«No extrapolar beneficios clinicos en base a variables intermedias
«Extrapolar toxicidades manifestadas salvo que se demuestre lo contrario
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éPor qué surge la necesidad de establecer
equivalentes terapéuticos?

Los sistemas sanitarios deben buscar la maxima calidad en la
asistencia farmacoterapéutica que ofrecen

'

En todos los ambitos asistenciales se debe poner en marcha un
proceso de SELECCION DE MEDICAMENTOS

'

La seleccion de medicamentos para un determinado ambito asistencial
se materializa en una GUIA FARMACOTERAPEUTICA
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Necesidad de una Guia de intercambio
terapéutico

La Guia Farmacoterapéutica (GFT) define la politica de utilizacién de
medicamentos en un determinado ambito sanitario

Si se aplica una GFT es necesario dar una respuesta a aquellas
prescripciones de farmacos que no estan incluidos en la guia, ofreciendo
un medicamento alternativo

Guia de intercambio terapéutico como procedimiento de “ayuda a la
prescripcion”



NPROGRAMA

FORMED SONGE pbhasesiparallosiprogiamas de intercambic

Planes docentes centrales |

GUIA DE INTERCAMBIO TERAPEUTICO

Intercambio terapéutico
sustitucion de un medicamento por otro de diferente composicion:

epero del que se espera igual actividad o efecto terapéutico a
dosis equipotentes

esiempre que la evidencia cientifica que avale la eficacia (y seguridad)
del medicamento equivalente sea similar o superior

Guia de intercambio terapéutico

documento consensuado para la prescripcion y dispensacion de
farmacos considerados intercambiables, y basado en un procedimiento
previamente establecido
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Guia de intercambio terapéutico

Ejemplo: Regid Lleida 2005
‘ Intercanvi terapéutic [ E—

2.3. Inhibidors de la bomba de protons
EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

INDICACIO IBP IBF no recomanat de primera eleccia Medicament recomanat
Tractament d'Glcera  Lansoprazol oral 30 mg/dia ==FPantoprazol oral 40 mg/dia ==
gastricai duodenal  Rabeprazol oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia
Tper AINE td'llcera Lansoprazel oral 30 mg/dia ==Esomeprazel oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia
Prevencio d'llkcera Lansoprazol oral 30 mg/dia =—Pantoprazol oral 20 mg/dia =—
perAINE Esomeprazol oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia

Eradicacid Helicobacter Lansoprazel oral 30 mgH1 2h —=Pantoprazol oral 40 mgi12h ==
pyloni {terapia triple)  Rabeprazol oral 20 mg/12h==Esomeprazol oral 20 mg/12h ~ Omeprazol oral 20 mg/12h

Lansoprazel oral 30 mg/dia =—=Pantoprazol oral 40 mg/dia =—

Tractament MRGE Rabeprazol oral 20 mg/dia = Esomeprazol oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia

Lansoprazol oral 15 mg/dia =—=Pantoprazel oral 20 mgidia =
Manteniment MRGE o encazal oral 10-20 mgidia <~Esomeprazol oral 20 mgidia  eprazol oral 20 mygidia

Sindrome de Lansoprazol oral 50 mg/dia =-Pantoprazel oral 80 mgidia =
Zollinger-Ellison Rabeprazol oral 50 mg/dia Omeprazol oral 0 mg/dia
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Implicaciones economicas del intercambio terapéutico

DDD Importe

enero-junio 2006 enero-junio 2006

Omeprazol 7.746.676,00 2.155.178 €
Consumo de IBP en el ib-salut (receta)
Esomeprazol 294.098,00 303.105 €
Lansoprazol 589.596,00 813.641 €
i o
Rabeprazol 573.972,00 852 416 € Si el 90% DDD de IBP c!ue no son
omeprazol se cambiaran a
Pantoprazol 605.822,00 942.108 € omeprazol

Importe anual por paciente con IBPs

569 € ~—
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Ahorro anual

4.782.544 €
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Condiciones para el intercambio
terapéutico
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éel médico pierde autoridad con el intercambio?

Na

«El médico es el Unico profesional sanitario autorizado a prescribir
medicamentos y por tanto el responsable ultimo de la farmacoterapia
del paciente

«El médico es el que conoce las circunstancias particulares de cada
paciente

La Guia de intercambio Unicamente es un conjunto de
recomendaciones para situaciones generales
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écoOmo se elaboran y se implantan Las Guias
de intercambio terapéutico?

«Elaboradas de manera multidisciplinar, en grupos de trabajo en los
que participen los clinicos, y buscando el consenso

«Basadas en la evidencia cientifica, pero considerando también la
experiencia clinica

«Difusion adecuada, mediante un programa educativo, con la
finalidad de que la conozcan todos los profesionales que la vayan a
aplicar

«Empleo de las nuevas tecnologias, para poder integrar la Guia de
intercambio de manera comoda en la practica asistencial
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Diferencias de las Guias de intercambio en los
dos niveles asistenciales

En la actualidad, la mayor parte de las experiencias de implantacion de
guias o programas de intercambio provienen del ambito hospitalario
(régimen de hospitalizacion)

En Atencion Primaria se deben considerar cuestiones adicionales:

Hospital Atencion Primaria
procesos agudos procesos cronicos
ingreso corto periodos largos

control del paciente por parte el paciente se “gestiona” su
de enfermeria farmacoterapia
administraciéon de importancia de la comodidad de
medicamentos por enfermeria | administracion y la adherencia
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Experiencias de Guias de intercambio:
hospitales

GENERALITAT VALENCIAMNA
CONSELLERIA DE SANITAT

Ay 5 &
GUIA PARA EL INTERCAMBIO
TERAPEUTICO
|sabel Font Noguera
Eduardo Lapez Briz

COMISION DE FARMACIA ¥ TERAPEUTICA

Hospital Universitan La Fe. Valencia
2 edicién (marzo de 2006)

e Rl
.
R ——
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Experiencias de Guias de intercambio:
Atencion Primaria

quivalentes terapéeuticos
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»2 Intercanvi terapeutic . ] e

2.1. Antiacids

Els artiacids orals son intercanviables entre ells excepte en malalts amb insuficiéncia renal cronica que
necessiten reduir la hiperfosfatémia, en aquest cas el farmac d'eleccio és 'ALGELDRAT.

2.2. Antihistami nlcs Hg

Cimetidina oral 400 mgn’1 2h " Ranttidina oral 13] mg/iiZh
Famotidina oral 40 mg/24 h (nit) Ranitidina cral 300 mg/24 h (nit)

Mizatidina oral 300 mg/24 h (nit) " Ranttidina oral 300 mg/24 h (nit)

GUIa Farmacoterapéutlca Roxatidina oral 150 mg/24 h nit] Ranttidina oral 300 mg/24 h (nit)
i d’lntercanVi Terapéutic 2.3. Inhibidors de la bomba de protons
'

= Atenci6 Especialitzada = Atencié Primaria

dileera L | oral 30 mg/dia ==Pantoprazol oral 40 mg/dia =
it duodenal Bk J oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia
1 dllcera |, | oral 30 mgidia <<E 1 oral 20 mgidi -
per AINE pr <+Esomeprazel oral 20 mgidia  Omeprazol oral 20 mg/dia

Prevencid d'ikera  Lansoprazol oral 30 mgidia <=Pantoprazol oral 20 my/dia < N
per AINE Esomeprazol oral 20 mg/dia megrazol 120 da

Eradi I L | oral 30 mgi1Zh<+Pantoprazol oral 40 mgi12h <=
pylori leripiatriple)  Rabeprazol oral 20 mg/12h+<Esomeprazoloml 20 mgiizh  COmeprazol orl 20 maf12h

Lansoprazoi oral 30 mg/dia ==Pantoprazol oral 40 mg/dia <= :
T MRGE R oral 20 mg/dia «eE prazol oral 20 mg/dia Omeprazol oral 20 mg/dia

} Lansoprazol oral 15 mg/dia <~Pantoprazol oral 20 mgidia <~ =
Manteniment MRGE o1 o razol oral 10-20 mg/dia «=Esomeprazol oral 20 mgidia  Omeprazol oral 20 makdia

Sindrome de Lansoprazol oral 60 mg/dia =~Pantoprazol oral 80 mgidia < =
Zollinger-Ellison Rabeprazol oral 60 mg/dia Omeprazol oral 80 mg/dia
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Proyecto de Guia de intercambio terapéutico
interniveles para el ib-salut

OASOC|ada d Ia GL“’a Menorca
Farmacoterapéutica interniveles

«Integrada en el modulo de
prescripcion de la Historia Clinica
electrdnica

«Difusion mediante el programa
formativo InForMed Formentera
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