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Cartas al Director

.Son los medicamentos genéricos iguales que

los originales?

Are generic drugs the same as the originals?

Sr. Director:

Debido a las condiciones econémicas de los paises occiden-
tales y especialmente al déficit econémico que tiene Espana,
a los médicos se les esta obligando a recetar genéricos para
disminuir el gasto farmacéutico. Todos recordamos pacien-
tes que nos han comentado que el genérico no «le hace tanto
efecto o que le sienta mal», especialmente con los antihiper-
tensivos sistémicos. Por eso debemos preguntarnos: json los
genéricos iguales a los medicamentos de marca?: un medi-
camento de marca es aquel sintetizado por un laboratorio,
que se ha encargado de la investigacién, los estudios de efi-
cacia, eficiencia y biodisponibilidad. Tiene una patente que
dura aproximadamente 20 anos, incluyendo el tiempo que se
estudia ese medicamento y su comercializacién. Un medica-
mento genérico, segin el Real Decreto 1345/2007, articulo 2.35,
es «el medicamento que tenga la misma composicién cuali-
tativa y cuantitativa en principios activos y la misma forma
farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento
de referencia haya sido demostrada por estudios adecua-
dos de biodisponibilidad». Hay diferencias esenciales entre
los medicamentos de uso sistémico y los de uso oftalmo-
légico. En los primeros, el control se realiza midiendo los
niveles sanguineos del farmaco (la concentraciéon debe ser
entre el 85 y el 125% de la que se ha obtenido con el far-
maco de marca). En los segundos no se puede comparar de
esta forma. Lo Unico que se exige es que los genéricos para
uso oftalmolégico tengan la misma concentracién de ingre-
diente activo que el producto de marca similar, la misma dosis
y la misma forma de administracién. No estan obligados a
demostrar la equivalencia terapéutica con los medicamentos
de marca. El excipiente o excipientes tales como conservan-
tes, antioxidantes, reguladores de pH, espesantes, tampones
y otros ingredientes inactivos pueden variar. Las diferencias
en los conservantes, el pH y la tonicidad pueden condu-
cir a la falta de cumplimiento del paciente. Cambios en la

composicién del producto, en tGltima instancia, pueden afec-
tar a la eficacia del medicamento, lo que podria dar lugar
a efectos adversos. El tamano de la gota y la cantidad de
producto en el bote puede variar en los genéricos, por lo
cual un paciente puede estar poniéndose un tratamiento
inadecuado.

En oftalmologia se ha estudiado la eficacia y seguridad de
los antiinflamatorios tépicos. Se ha publicado que el diclo-
fenaco genérico se asocia a mayor numero de casos de
melting corneal que el diclofenaco original (Voltarén colirio,
Novartis)!. Con el diclofenaco genérico son mas frecuentes
las dermatitis de contacto, los infiltrados subepiteliales y los
problemas de sensibilidad corneal. En el acetato de predni-
solona genérico las particulas en suspensién son de mayor
tamafo y no uniformes por lo que permanecen en sus-
pensién menos tiempo que el fadrmaco original (Pred-Forte,
Allergan)?, y cuando el bote se agita para poner las gotas,
en el 94% de las veces no se alcanza la concentracién ade-
cuada frente al 60% de las veces con el farmaco original, lo
que quiere decir que con el genérico el tratamiento es muy
variable.

Una formulacién genérica de latanoprost con un pH mas
alto que su producto de marca, era menos eficaz para dismi-
nuir la presién intraocular que la versién de marca3. En otro
estudio la concentracién de ciprofloxacino genérico era menor
en el 20% de los colirios.

Hasta que nuevos estudios se encuentren disponi-
bles, debemos ser conscientes de las incégnitas acerca
de los medicamentos genéricos en oftalmologia. Debe-
mos tener en cuenta estas incédgnitas cuando se hable
de los genéricos con nuestros pacientes. Por estas razo-
nes, el paciente con medicamentos genéricos, o aquel
al que se cambie a genéricos, debe ser reevaluado con
frecuencia para asegurar que el medicamento estd fun-
cionando como se esperaba y no hay efectos secundarios
adversos.
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Medicina regenerativa corneal: aplicaciones en oftalmologia

Regenerative corneal medicine: Ophthalmology applications

Sr. Director:

Lamedicinaregenerativa es unarama de la medicina que tiene
como objetivo aportar estrategias destinadas a restaurar la
funcién de los 6rganos y/o tejidos. Supone una nueva forma
de terapia para pacientes con enfermedades agudas o créni-
cas en las que el propio organismo es incapaz de restaurar la
funcién tisular. Se estima que en EE. UU. més de 60 millones
de personas podrian beneficiarse de este tipo de tratamiento,
ya que presenta un amplio espectro de aplicaciones clinicas
en el campo de la medicinal2.

Los mecanismos de regeneracién tisular son muy similares
en la mayoria de los tejidos; la cérnea, sin embargo, presenta
caracteristicas especificas en cuanto a la morfologia, tension,
permeabilidad y transparencia éptica que la diferencian. Se
trata de un tejido altamente diferenciado para permitir la
transmisién y refraccién de laluz, siendo el principal elemento
6ptico del ojo3.

A nivel de la cérnea, la induccién quimica o biolégica de la
regeneraciéon mediante factores de crecimiento u otras sustan-
cias ha supuesto un gran avance. Muchos agentes tépicos han
sido utilizados por su eficacia en acelerar la reparacién tisu-
lar de las heridas. Moléculas como la angiotensina, el &cido
retinoico, aminoacidos como la L-arginina, factores solubles
como citoquinas o interleuquinas, derivados de purinas sin-
téticas, preparados sintéticos de matriz extracelular y factores
de crecimiento han sido utilizados para estimular la funcién
y produccién de células endégenas.

El suero autélogo, también forma parte de esta medi-
cina regenerativa, tiene efectos sobre la superficie ocular,
que vienen determinados por sus numerosas propiedades
biolégicas. El suero presenta unas caracteristicas muy simi-
lares a la ldgrima en cuanto a pH y osmolaridad y, al igual
que esta, contiene abundantes factores de crecimiento, fac-
tores neurotréficos y moléculas con accién antibacteriana
que determinan que el tratamiento no solo humidifique la
superficie ocular sino que, ademads, aporte factores nutricio-

nales y de crecimiento, necesarios para mantener la viabilidad
celular, y componentes bactericidas que reducen el riesgo de
contaminacién e infeccién'. Entre los adhesivos titulares
tenemos los plésticos-sintéticos (derivados de los cianocri-
latos los més comunes) y los de origen biolégico (como los
derivados de la fibrina), ademds hoy en dia existen nue-
vos adhesivos derivados de la trombina, dcido hialurdnico,
glutaraldehido, macrémeros dendriticos con nucleo de polien-
tilenglicol, lo que los hace ttiles para diferentes indicaciones.
Los derivados plaquetarios también deben ser considerados
dentro de este grupo. Otro tipo de estrategias aplicadas son
la terapia de células madre adultas obtenidas del limbo o de
la mucosa oral en pacientes con insuficiencia limbar, en los
que se produce una incapacidad de las células madre limba-
res para mantener la integridad del epitelio corneal. Por otro
lado debemos hablar de las cérneas artificiales. Como ocurre
con otros érganos, la demanda de cérneas para trasplantes
es mucho mayor que la disponibilidad de las mismas?. La pri-
mera aproximacién a lo que podriamos considerar una cérnea
artificial es la queratoprotesis. Por Gltimo, la utilizacién tépica
de un inhibidor de la rho-quinasa (Y-27632) se ha visto en
modelos animales que puede favorece la regeneracién celu-
lar endotelial. O la terapia celular aplicada directamente al
estroma corneal procedente de células madre derivadas del
tejido adiposo humano. La trascendencia de esta nueva forma
de terapia ha sobrepasado los limites del debate cientifico
y ha generado en la sociedad un importante debate ético y
mediaticol?.
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